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B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

ADVERTENCIA: os acessorios esterilizados (cateteres de baldo, cateteres para mapeamento, bainhas
esterilizadas e cabos de ligac@o) sao para utilizagao num Ginico paciente. Nao reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar
lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao pode
também criar o risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar infecéo ou infecao cruzada nos
pacientes, incluindo, entre outras, atransmissao de doencas infeciosas de um paciente para outro.

A contaminacao do dispositivo pode conduzira lesdes, doenca ou morte do paciente.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Consola de Crioablagdo SMARTFREEZE™ (Consola) é um componente do Sistema de Crioablacao
da Boston Scientific {Sistema). 0 Sistema destina-se ao mapeamento elétrico e a crioablagao
realizados durante o tratamento de isolamento da veia pulmonar (IVP) para fibrilhagao auricular.
Utilizando os respetivos acessorios e cateteres patenteados compativeis, a consola arrefece os
tecidos até ao ponto de necrose através deN,0O (6xido nitroso).

Durante uma sess@o de terapia, o N,O liquido pressurizado (o refrigerante) & administrado no
Cateter.de Baldo para Crioablagao POLARX™ (o cateter de haldo) da Boston Scientific a partir
de umreservatorio-armazenado'na consola. Dado que o refrigerante arrefece a medida que se
expande-dentro-do baldo para crioablagao do cateter, absorve o calor do tecido circundante e
mata as células desse tecido.-A consola mantém 0 balaa paracrioablagdo-sob vacuo constante
de forma a remover 0 refrigerante gasto, que é entdo expulso através do sistema de exaustao
hospitalar (transferéncia ativa:ou passiva).

Figura 1. Consola de Crioablagdo SMARTFREEZE
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0 Sistema completo de Cateter para Crioablagao PolarX da Boston Scientific consiste nos
seguintes componentes do sistema e acessorios esterilizados para uma (nica utilizacdao em
contacto com o paciente:

1.1 Componentes do sistema

Componente Modelo Descricao
Consola SMARTFREEZE | M004CRBS4000 Controla o processo geral de ablacao.
MO004CRBS6210 (CEE)

MO004CRBS6220 (CEI)

MO004CRBS6230 (ASINZS)

Cabo de Alimentagao da Cabo de alimentacdo utilizado para ligar a rede

MO004CRBS6240 (NEMA) . .
Consola M004CRBS6260 (CHE) elétrica de CA a Consola SMARTFREEZE.
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MO004CRBS62110 (DNK)
Dispositivo de interligacao utilizado para ligar
Caixa de Interligacio o Cateter PolarX, o Sensor de Movimento do
(ICB) gag MO004CRBS4110 Diafragma (DMS) e o Sensor de Temperatura
Esofagica (ETS) a Consola de Crioablagcao
SMARTFREEZE.
Quando ligado a Consola de Crioablagao
Pedal Interrup_tor da \ VI002CRBS4200 SMARTFRFEZE, é .utlllzadc.J para iniciar e parar a
Consola de Crioablagéo transmissao de crioenergia ao Cateter de Balao
para Crioablagdo POLARx.
Sensor de Movimento do Sensor utilizado para monitorizar a resposta do
Diafragma (DMS) MU4LRBSE] 18 paciente ao sinal de estimulacao. (Peca aplicada)

Cabo de extensao utilizado para ligar uma sonda
de temperatura comercialmente disponivel a
Consola de Crioablagdo SMARTFREEZE. (Peca
aplicada)

Quando ligado a Consola de Crioablagao
MO004CRBS4310 (amarelo).~ | SMARTFREEZE, o tubo-de exaustdo expulsa o

Cabo doSensorde
Temperatura Esofagica MO004CRBS6310
(ETS)

Tubo de Exaustao

MO004CRBS4320 (roxo) N,O da consola para o sistema de evacuagéao
hospitalar.
Chave utilizada para-apertar e desapertar a
Chave M004CRBS6400 ligacao do reservatorio-de refrigerante a Consola
SMARTFREEZE.

1.2 Acessorios esterilizados para uma unica utilizacao

Acessorio Modelo Descricao

Cateter de Baldo para Cateter para crioablacdo (ponta curta, 28 mm).
Crioablagdo POLARXx M004CRBS2000 (Peca aplicada)

Cateter de Baldo para MOOACRBS2100 Cateter para crioablacao (ponta comprida, 28 mm).

Crioablagdo POLARXx (Pecaaplicada)
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Acessorio Modelo Descricao

Cateter para mapeamento utilizado para
confirmar o isolamento elétrico antes e depois
dos procedimentos de crioablagdo (20 mm). (Peca
aplicada)

Cateter para
Mapeamento Circular MO004CRBS7200
POLARMAP™

Conduta utilizada na criagdo de um caminho para
MO004CRBS3050 o Cateter de Baldo para Crioablagdo POLARx
chegar até ao coracao. (Peca aplicada)

Bainha Direcionavel
POLARSHEATH

Cabo Criogénico Caminho do refrigerante entre a consola e 0

MO004CRBS5200

SMARTFREEZE cateter de balao.
Cabo de Extensdo do Cabo de extensdo utilizado para ligar o cateter de
Cateter SMARTFREEZE MO94CRED5100 baldo a Caixa de Interligagdo (ICB).
Cabo utilizado para ligar o Cateter para
Cabo Elétrico EP M004CRBS6200 Mapeamento Circular POLARMAP a um Sistema

de Registo EP hospitalar.

Este'produto destina-se a ser-utilizado apenas por pessoal com-qualificacdo e experiéncia em
procedimentos eletrofisiologicos avangados, incluindo mapeamento e ablagao cardiacos.

2. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

A'Consola de Crioablacao SMARTFREEZE destina-se a ser utilizada apenas com Cateteres de
Baldo para Crioablac@o POLARx.

0 Sistema de Cateter para Crioablagdo da Boston Scientific destina-se a crioablacao e ao
mapeamento elétrico das veias pulmonares para isolamento da veia pulmonar (IVP) no tratamento
por ablacao da fibrilhag@o auricular paroxistica.

3. DECLARACAO DE BENEFICIO CLINICO

A concecado e as funcionalidades do Sistema de Crioablagdo Cardiaca POLARx pedem aumentar a
probabilidade de aplicagdo segura de energia,-aumentando-a durabilidade do.isolamento da veia
pulmonar, reduzindo o tempo.do procedimento e-contribuindo para uma determinacdo mais exata
do isolamento elétrico da(s) veia(s). De.um modo geral, o.sistemafoi concebido para melhorar a
qualidade de vida do paciente ao eliminar a fibrilhagao auricular paroxistica.

4. CONTRA-INDICAGOES
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A utilizacdo do Sistema de Cateter para Crioablagdo da-Boston Scientifictem as seguintes
contraindicacgdes:

* Empacientes com uma infecdo sistémica ativa, uma vez que esta pode aumentar o risco
de endocardite e sépsis.

*  Em pacientes com um mixoma ou um trombo intracardiaco, uma vez que o cateter pode
precipitar um evento embaélico.

* No ventriculo, onde o dispositivo pode ficar preso numa valvula ou em estruturas de
cordaes.



Em pacientes com uma véalvula cardiaca prostética (mecanica ou de tecido).

Em pacientes com uma ventriculostomia ou atriotomia recente, porque esta pode
aumentar o risco de perfuragdo cardiaca ou evento embalico.

Em pacientes com stents venosos pulmonares, uma vez que o cateter pode deslocar ou
danificar o stent.

Em pacientes com crioglobulinemia, uma vez que a aplicacao de crioenergia pode
conduzir a lesdes vasculares.

Em condi¢cdes em que a.inser¢cdo ou manipulacdo na auricula ndo seja segura, uma vez
que isso pode aumentar o risco de perfuragdo ou evento embdlico sistémico.

Em pacientes com um defletor ou retalho interauricular, uma vez que a pungao transeptal
pode ndo sefechar.

Em pacientes com hipercoagulopatia ou uma incapacidade de tolerar a terapia
anticoagulante durante um procedimento de eletrofisiologia.

Em pacientes com uma contraindicacao para um procedimento de eletrofisiologia
invasivo'em que a inser¢aooumanipulacdo de um cateter nas cdmaras cardiacas seja
consideradainsegura.

5. ADVERTENCIAS

Para-evitar.o.risco.de choque elétrico, a consola deve ser sempre ligada a uma fonte de
alimentagé@o com ligagdo a terra de protecao.

Estacconsola deve ser utilizada apenas com os equipamentos e acessorios da Boston
Scientific indicados neste manual, caso contrario, poderao ocorrer lesdes ou a morte do
paciente.

Nao modifique a consola de forma alguma. Isso podera-afetar o desempenho e/ou a
seguranca do paciente.

Aligacao aterraequipotencial proporciona uma ligagao direta entre o chassis da consola
e 0 barramento de equalizagao'da instalacao elétrica. Nao constitui um ponto de ligacao a
terra de protegao.

A consola deve ser instalada por um representante com-qualificagdo/formacao da Boston
Scientific. Para obter ajuda na instalagao, contacte o seurepresentante local ou a
Assisténcia Técnica da‘Boston Scientific.

Nao existem na consola pecas passiveis de assisténcia por parte do utilizador. Ndo tente
realizar reparacdes na consola enquanto esta estivera ser utilizada com-um paciente.

Nao toque na consola e no paciente’ao mesmo-tempo, uma. vez que isso-pode prejudicar o
paciente.

Os métodos dos cuidados padrao devem ser sempre aplicados para avaliar a fungao do
nervo frénico e determinar quando é necessariaintervencdo durante ablagdes da veia
pulmonar direita. 0 DMS nao se destina a substituir.esses métodos dos cuidados padrao.

Leia e siga as instrucdes de utilizacao do POLARx e dos componentes do sistema de
crioablacdo antes da utilizagao. Respeite todas as contraindicagdes, adverténcias e
precaucgdes. Caso contréario, pode prejudicar o paciente ou avariar o dispositivo.

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A

6. PRECAUCOES
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Os procedimentos de eletrofisiologia, incluindo a ablag@o, podem introduzir arritmias.

E da responsabilidade do utilizador assegurar que o equipamento utilizado com o sistema
cumpre todas as normas locais de seguranca elétrica aplicaveis.

Realize os procedimentos de crioablacdo apenas dentro dos pardmetros ambientais
descritos na secgao 14.1.1.

Os procedimentos de crioablagcdo devem ser realizados apenas em instalacdes totalmente
equipadas.

Utilize apenas equipamentos isolados (equipamento de tipo CF IEC 60601-1 ou equivalente)
com este equipamento e acessorios.

A utilizacdo de‘acessorios,transdutores e cabos diferentes dos especificados

ou fornecidos pela‘Boston Scientific podera resultar no aumento das emissoes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e
originar um-funcionamento incorreto.

Nao ligue nenhum dispositivo a porta Ethernet.

Ligue apenas um maonitor externo que esteja em conformidade com a IEC 60601-1:2012
ou com quaisquer normas locais equivalentes. N@o utilize um adaptador elétrico ou cabo
de extensdo:-Ao ligar um-monitor externo a consola, deve realizar-se uma avaliagado dos
requisitos da norma |EC 60601-1:2012.

A utilizacdo deste equipamento adjacente ou empilhado noutro equipamento deve ser
evitada, pois pode provocar o seu funcionamento incorreto. No entanto, se for necessario,
este equipamento e 0.outro equipamento-tém de 'ser monitorizados para verificar se
funcionam normalmente.

As caracteristicas das emissoes deste equipamento tornam-no adequado para

utilizagao em areas industriais-e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num
ambiente residencial(para‘o qualo CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este
equipamento podera.ndo oferecer prote¢do adequada aos servicos de comunicagdes por
radiofrequéncia. O utilizador poderd ter de tomar medidas de mitigacdo, tais como mudar a
orientacdo ou localizagao do equipamento.

0 equipamento portatil de comunicagdes por RF (incluindo periféricos, como-cabos de
antenas e antenas externas) deve ser utilizado, no minimo;a 30 cm(12.in) de qualquer
parte da Consola SMARTFREEZE, incluindo os cabos especificados pela.Boston Scientific.
De outro modo, poderéa ocorrer-a degradagao do desempenho deste gquipamento.

Ligue apenas unidades flash portateis as portas USB para a extragdo de dados dos
procedimentos. A ligacao de uma unidade flash USB podera resultar em riscos ainda
nao identificados para o paciente, os operadores outerceiros. E da responsabilidade do
hospital identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos. A-norma |EC 80001-1:2010
fornece orientacdes sobre este assunto.

Expulse e elimine devidamente o N,O com os sistemas hospitalares adequados. N&o
esvazie gas no bloco operatorio.



0 sistema deve ser utilizado apenas por médicos com formagao extensiva em

procedimentos de eletrofisiologia.

Nao utilize um adaptador elétrico ou cabo de extensao ao ligar a consola a fonte de CA

hospitalar (tomada de parede).

7. POTENCIAIS EFEITOS INDESEJAVEIS

Os seguintes efeitos indesejaveis estdo associados aos procedimentos de mapeamento
eletrofisiolégico e ablagao e seriam consistentes com os riscos associados ao Sistema:

Complicacdes no localde acesso
Anemia

Ansiedade

Arritmias

Fistula arteriovenosa (AV)
Sangramento/hemorragia
Perfuracdo cardiaca

Paragem cardiaca/pulmonar
Aprisionamento do cateter

Acidente vascular cerebral
(hemorréagico ou tromboembolico)

Dor/desconforto/pressao nopeito
Sensacao de frio/arrepios

Bloqueio cardiaco total (passageiro
ou permanente)

Espasmo-da artéria coronaria
Tosse

Morte

Diarreia

Tonturas ou vertigens

Edema

Enzimas cardiacas elevadas

Lesdo esofagica (incluindo fistula
esofagica)

Embolia (ar, gas, trombo)
Endocardite

Fadiga

Febre

Cefaleia

Insuficiéncia cardiaca/falha da
bomba

Hipotensao/hipertensao
Instabilidade hemodindmica
Hemotorax
Hematomas/equimoses
Infecdo/sépsis

Enfarte do miocéardio
Nauseas/vomitos

Lesao nervosa, incluindo
gastroparesia, lesdao no nervo
frénico, paralisia diafragmatica

Pericardite

Efusao pericardica

Efusao pleural
Pneumotorax
Pseudoaneurisma
Complicacdes pulmonares
Disseccdo da veia pulmonar
Estenose da veia pulmonar

Exposicao a radiacao/lesdo por
radiacao

Falha/insuficiéncia renal

Defeito-residual no septo auricular
(DSA)

Depressao respiratoria
Falta de ar
Queimaduras na pele
Dor de garganta

Elevagdo do segmento ST
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e Tamponamento * Reacdo vasovagal

e  Trombo/trombose e  Traumatismo no vaso, incluindo
lesdo/ulceragao/perfuracao/

e Ataque isquémico transitério (AlT) dissecgao/rutura/obstrugao
* Insuficiéncia/lesdo valvular Perturbacses visuai
. erturbacdes visuais

e Vasoespasmo

8. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

0 Sistema é fornecido como componentes nao esterilizados embalados individualmente, conforme
indicado na secc¢éao 1.1.

Nao utilize se as embalagens estiverem-danificadas ou tiverem sido abertas involuntariamente
antes da utilizacao.

Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou.ilegivel.

9, INSTRUCOES DE UTILIZACAO

9.1 Instalacao da consola

ADVERTENCIA: esta consola deve ser utilizada apenas com os equipamentos e acessorios da
Boston Scientific indicados neste manual, caso contrario, poderao ocorrer lesdes ou a morte do
paciente.

ADVERTENCIA: nio togue na consola e nopaciente ao mesmo tempo, uma vez que isso pode
prejudicar o paciente:

CUIDADO: o sistema deve-ser utilizado apenas pormédicos-com formagao extensiva em
procedimentos de eletrofisiologia.

9.11

9.1.2

Posicionamento da consola

Posicione a consolano laboratorio de eletrofisiologia, certificando-se de que o interruptor
de alimentacao principal, o cabo de alimentacao de CA, o tubo de exaustdo e o pedal
interruptor permanecem-acessiveis.

A consola pode ser direcionada e travada na devida posicao utilizando os pedais de
controlo vermelho e verde da consola:

* Pressionando o pedal vermelho (esquerdo), trava as. rodas e imobiliza a consola.

* A consola é totalmente manobravel quando se pressiona-o pedal verde (direito).

Ajuste a altura e o0 angulo do ecra utilizando a respetiva pega para.obter a configuracao
pretendida.

Preparacao do reservatorio de refrigerante

Nota: se a consola ou o reservatorio tiver sido armazenado numlocal'cuja temperatura esteja
fora da temperatura de funcionamento recomendada, pode ser necessario aguardar até a
consola ficar pronta para o procedimento.

1.
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Abra a porta na parte traseira da consola, puxando-a de forma expor o reservatorio de
refrigerante.



4.

Certifique-se de que o reservatdrio esta centrado no respetivo suporte.

Rode o botdo do reservatorio de refrigerante no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio para abrir a valvula do reservatorio.

Feche a porta da consola.

9.1.3 Ligacao de componentes nao esterilizados

1.

Se o tubo de exaustao ainda nao estiver ligado a consola, ligue uma extremidade ao conector da
porta de exaustdo da consola, apertando-a manualmente. Ligue a outra extremidade do tubo de
exaustdo ao sistema de evacuacao hospitalar. (A consola é fornecida com um tubo de exaustao
padrao. Poderd ser necessario um adaptador se o hospital nao utilizar o mesmo padrao.)

Se ainda néo estiver ligado a consola, ligue o pedal interruptor ao conector do pedal interruptor
da consola (opcional).

Nota: localize o0 pedalinterruptor-para minimizar o risco de iniciar ou parar inadvertidamente uma
sessdo deterapia. O pedal interruptor.também pode ser desativado temporariamente durante uma
sessdo de tratamento, se pretendido (consulte a sec¢do 15.2 na pagina 49).

Ligue a‘Caixa de Interligagao (ICB) ao conector do painel dianteiro da consola. Tenha em
atencao que um sistema de bloqueio-de seguranga impede que o conector seja desligado
inadvertidamente.

Sensor.de Movimento do Diafragma (DMS) opcional (consulte a secc¢do 15.10 na pagina 57 para
obter.instrugdes de utiliza¢cdo-completas):

e Instale e fixe 0. DMS no paciente.

e Ligue o DMSa ICB.
Sensor de Temperatura Esofagica (ETS) opcional:

* Insira e fixe a sonda-do ETS no paciente.
e Ligueo cabo do ETS aCB.

e Ligue o ETS ao cabo da ICB.
Condutor de Equalizacao de Potencial opcional:

* A consolaesta-equipada comum condutor de equaliza¢cdo de potencial. Se
necessario, ligue-o de acordo com os_procedimentos padrao de hospital. Consulte a
norma IEC 60601-1 para Sistemas ME.

9.1.4 Procedimento de ligacao da consola

Nota: ¢é importante ligar a consola pelo menos cinco (5) minutos antes de iniciar um
procedimento.

Nota: para desligar a consola da rede elétrica-de CA, retire'o cabo de alimentacao de CA da
tomada de parede.

1.

Se o cabo de alimentagao de CA ainda néo estiverligado'a consola, ligue-o a entrada de
alimentac&o da consola.

Ligue o cabo de alimentacdo de CA a rede elétrica de CA hospitalar (tomada de parede).

CUIDADO: nao utilize um adaptador elétrico ou cabo de extensao ao ligar a consola a fonte
de CA hospitalar (tomada de parede).

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A

Ligue o interruptor de alimentacao principal situado na parte traseira da consola.
A consola realiza um autoteste para assegurar que esta a funcionar corretamente.

Nota: se a consola ndao arrancar normalmente ou se for apresentada uma mensagem do
sistema durante o processo de arranque, consulte a sec¢ao Resolucdo de problemas na
pagina 42.

0 ecrdinicial é apresentado assim que a consola tiver concluido o procedimento de
reinicializagao (Figura 2).

Prima o icone Cryo Therapy (Crioterapia) para aceder ao ecra Login (Iniciar sessao).
Introduza o seu nome de utilizador e a palavra-passe no ecra Login (Iniciar sessdo). Prima
o0 botdo OK no ecra Login{Iniciar sessdo).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figura 2. Ecrainicial

9.2 Procedimento de crioterapia

9.2.1

1.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Configuracao do paciente
Prima o botdo Cryo-Therapy (Crioterapia) no ecra inicial.

Nota: se o botdo Cryo-Therapy (Crioterapia) nao estiver centrado-a frente, prima o botéo
uma segunda vez para o ativar.

E apresentado o ecra Patient Information-(Informagoes do paciente [Figura 3]).



S PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Kg)
Height (cm)
Gender

Date of Birtl

Physician

Figura 3. Ecra@de informacgodes do paciente

Prima a caixa PatientID (ID-do paciente).

. g -
Prima o botao para apresentar o teclado no ecra.
Introduzaa Patient ID (ID do paciente) utilizando o teclado no ecra.

Se for'a primeira vez que 0 paciente esta a ser tratado com a consola; utilize o teclado no
ecra para preencheros campos deinfarmacodes do paciente.

Nota: se a Patient ID-(ID do paciente) ja-estiverna base de.dadosda consola, prima o botao

no ecra para preencher automaticamente os restantes campos de informacdes do
paciente.

E apresentada uma lista de médicos assistentes ao-escolher o.campo-Physician (Médico).
Selecione o médico do paciente na lista pendente.

Nota: os administradores dosistema adicionam ‘medicos que nao.constem-da atual lista de
médicos pelo processo Manage Users -> New Doctor (Gerir utilizadores -> Novo médico)
que se encontra no ecra Settings{Definigoes). (Consulte a Seccao 11: Perfis de utilizador.)

Prima o botdo Nextl(Seguinte), que surge quando a introducao de informacdes do paciente
estiver concluida. (E obrigatorio introduzir dados . para os campos Patient ID-[ID do
paciente], First Name [Nome préprio], Last Name [Apelido]‘e Physician [Médico].)

E apresentado o ecra Therapy (Terapia) (Figura 4).

Nota: depois de navegar para o ecra Therapy (Terapia) pela primeira vez apds a
reinicializacao, se o utilizador voltar ao ecra inicial, a proxima vez que o utilizador navegar
para o ecra Patient Info (Informacdes do paciente), é apresentado o botdo “Load Previous
Patient” (Carregar paciente anterior). Premir o botdao Load Previous Patient (Carregar
paciente anterior) preenche automaticamente o ecra Patient Information (Informacdes do
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paciente). Premir o botdo Next (Seguinte) carrega o procedimento do paciente anterior
(se tiverem sido realizados tratamentos, o procedimento continua como se 0 médico ndo
tivesse saido do procedimento).

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

THAWING RSPV
RIPV

LSPV

Lpv
OTHER

Terry Smith

STATUS: INFLATION ABLATION

Temperature

TEMPERATURE

Total: (]

In Body Time:0 min Local Time:13:21

SETTINGS

™ E

'

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

SYSTEM INFO

e

m DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS
KEA Zooer & TEMPERATURE
10°C to 40°C FLOW: 11

e NO PACING DETECTED F PRESSURE: 0

COOLING TIMETO -- °C ~ TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO -- °C
E

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 @
-

Ablation
Duration

Figura4. Ecra de Terapia — estado inativo
A tabelaabaixo destaca os principais elementas do ecra Therapy (Terapia):

Indica o estado.atual do'sistema (IDLE [Inativo], READY [Pronto],
INFLATION [Insuflagao], ABLATION [Ablacao] E THAWING
[Descongelamento]). O estado ativo esté realgado (o estado do
sistema deveindicar IDLE [Inativo] conforme-apresentado na
Figura 4).

STATUS:

Abreajanela de definicdes para temporizadores, notificacoes e
definicdes do sistema:

Indica o estado elétrico do cateter. Um ponto vermelho-indica
que nao foi eletricamente ligado; um ponto verde indica que foi
eletricamente ligado e reconhecido.

Indica o estado mecanico-do cabo criogénico. Um ponto
vermelho indica que-a ligagao do cabo criogénico nao foi
concluida nem ovacuo:-foi ativado. Um ponto verde indica que
0 cabo esta mecanicamente ligado, o vacuo esta ativado e a
canalizagao de retorno nao tem fugas.

Indica o estado de funcionamento do pedal interruptor. Um
ponto vermelho indica que o pedal interruptor esta desativado;
um ponto verde indica que o pedal interruptor esta ativado.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A
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TEMPERATURL

Indica a temperatura dentro do baldo para crioablagao em°C.

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE
107G 1o 40°C

Temperatura esofagica (se ligado).

= DIAPHRAGM
WAL MOVEMENT
Toes: 100%

Curva do Diaphragm Movement Sensor (DMS) (Sensor de
Movimento do Diafragma) com amplitude em percentagem do
valor de referéncia (se ligado).

E
13 lbs

Indicaa quantidade aproximada de gas N,0 que existe no
reservatorio de refrigerante em lbs ou kg (ou minutos, se
selecionado nas definigdes).

9.2.2 Pré-ablacao

Prepare o cateter POLARx e outros companentes esterilizados de acordo com as respetivas

instrucdes de utiliza¢ao.

ADVERTENCIA: leia e siga as instrucdes de utilizagdo do POLARx e dos componentes do
sistema de crioablacao antes da utilizacao. Respeite todas as contraindicacoes, adverténcias e
precaucdes. Caso contrario, pode prejudicar o paciente ou avariar o dispositivo.

STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
137 Zoom: 100%

{3 NO PACING DETECTED

For reference only. Ne

© 240 @
“

Ablation
Duration

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site
THAWING RSPV, 0
RIPV
LSPV
Lpv
OTHER

Ablations Duration (sed)

INFLATION ABLATION

Temperature

Total:

In Body Time:0 min Local Time:11:27

SETTINGS

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

SYSTEM INFO

H ESOPHAGUS
(L TEMPERATURE
10°C 0 40°C

FLOW: 0
AT FU PRESSURE: 0 i ¢

- COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

E
G 13 Ibs

VACUUM ON

Figura 5. Ecra de terapia — estado inativo — cateter valido ligado
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1. Siga as instrucdes de utilizagdo do POLARx para ligar os componentes a Consola

SMARTFREEZE.

2. Prima o botdo VACUUM ON (Ligar vacuo) no ecra de Terapia (Figura 5).

Nota: é apresentada uma mensagem do sistema se o Cabo Criogénico nao estiver
devidamente ligado ao Cateter para Crioablagdo POLARx e a Consola SMARTFREEZE. Se
esta mensagem for apresentada, verifique as ligagdoes do Cabo Criogénico e prima o botao
OK na janela da mensagem.

Consulte a Resolugao de problemas na pagina 42 se a mensagem voltar a ser

apresentada.

3. 0 estado do sistema devera indicar READY (Pronto) e devera surgir o botdo INFLATE
(Insuflar) no ecra de Terapia (Figura 6). Além disso, o botdo START (Iniciar) no painel
dianteiro da consola devera estar aceso a verde.

STATUS:

TEMPERATURE

Terry Smith
Ablation Site

ABLATION SUMMARY
Ablations

Duration (sec)

THAWING RSPV
RIPV
LSspv
uev

INFLATION ABLATION

Temperature

0

OTHER 240

240

0
0
0
d:
1

Total:

In Body Time:9 min Local Time:14:52

SETTINGS

s 2
OTHER
S -

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT J' ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
8= 0% j TEMPERATURE

10°C to 40°C

3

SYSTEM INFO

FLOW: 0 $
i PRESSURE: 0 ¢
— —
COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C ‘ﬂh L

Ei
121bs

For reference only.

© 240 ©
o &

Ablation

3 Treatment: 1 of 1
Duration

VACUUM OFF

Figura6. Ecra de terapia=estado pronto

Nota: se for detetada uma falha, sera apresentada uma mensagem do sistema com informacoes
detalhadas sobre a falha. Consulte Resolugédo de problemas na pagina 42 para obter os passos
de resolucao de problemas.

4. Verifique se o nivel do reservatorio de refrigerante indica que existe refrigerante suficiente
para realizar o procedimento de tratamento. Se necessario, mude o reservatorio seguindo
as instrucoes da seccdo 9.1.2.

9.23 Ablacao

ADVERTENCIA: leia e siga as instrucdes de utilizacdo do POLARX e dos componentes do
sistema de crioablacao antes da utilizacao. Respeite todas as contraindicacdes, adverténcias e
precaucdes. Caso contrario, pode prejudicar o paciente ou avariar o dispositivo.

Black (K) AE <5.0 | CYMK



9.2.3.1 Definicdes selecionaveis pelo utilizador

Antes do inicio de um procedimento, reveja as definicdes de ablacao, os temporizadores e as

preferéncias ao premir o botdo SETTINGS (Definicdes) no ecra de Terapia. E apresentada a janela
SETTINGS (Defini¢oes) (Figura 7). Para alterar os parametros numéricos, prima o valor numérico e,
em seguida, ajuste utilizando as setas para cima/para baixo. Para alterar parametros comutaveis,
toque no botdo de comutagdo ao lado de cada parametro.

. TIMERS PREFERENCES
Cooling Timer To:

°C
Thaw Timer To: 0 °C

SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
Slow ( Fast Line Area
Deflate at Thaw Refrigerant Level

‘! NOTIFICATIONS PREFERENCES
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C

Esophagus Temperature: 26 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Diaphragm Sensor Gain: 100 %

Low 10 High

DMS SENSITIVITY : ‘ - ’

DMS on off

Audio Alert off (I ) on

off On Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers
. Fixed Timer:
Ablation Timers 240
B TTI Fixed Timer:
T < 60 Ablation Timer: 180 seconds
Ablation Timer: 240 seconds
B TTI + Duration Timer:  [(MAXvalue 200 sec]

HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

Figura 7. Janela de definicdes

a. ~Selecione o'valornumérico aolado de'Cooling Timer To (Temporizador de
arrefecimento até). Defina-0 Cooling Timer To (Temporizador de arrefecimento até)

com a temperatura pretendida utilizando as setas para cima/para baixo na janela

Settings (Definicdes). 0 temporizador.Cooling Time (Tempo de arrefecimento) no ecra
de Terapia deve parar.quandoa temperatura atingir esta predefinicao.

b. Selecione ovalornumérico aolado de Thaw Timer To (Temporizador de
descongelamento até). Defina o Thaw Timer To (Temporizador de descongelamento

até) com a temperatura pretendida utilizando as’'setas para cima/parabaixo na janela
Settings (Defini¢des). O temporizador Thaw Time (Tempo de descongelamento) no
ecra de Terapia deve parar quando a'temperatura atingir o ponto de ajuste‘escolhido
neste campo.

Selecione o valor numérico ao lado de Low Ablation Temperature (Temperatura baixa
de ablagdo). Defina a Low Ablation Temperature (Temperatura-baixa de ablagdo) com
a temperatura pretendida utilizando as setas para cima/para baixo. A linha de dados
do grafico Temperature (Temperatura) noecra de Terapia muda de azul para vermelho
durante o estado de ablagao quando atemperatura atinge o ponto de ajuste escolhido
neste campo.
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d.

STATUS:

A

TEMPERATURE

£

Selecione o valor numérico ao lado de High Ablation Temperature (Temperatura alta
de ablacao). Defina a High Ablation Temperature (Temperatura alta de ablagdo) com

a temperatura pretendida utilizando as setas para cima/para baixo. A linha de dados
do grafico Temperature (Temperatura) no ecra de Terapia muda de azul para vermelho
durante o estado de ablagdo quando a temperatura atinge o ponto de ajuste escolhido
neste campo.

Selecione o valor numérico ao lado de Esophagus Temperature (Temperatura
esofagica). Defina a Esophagus Temperature (Temperatura esofagica) com a
temperatura pretendida utilizando as setas para cima/para baixo. Quando a
temperatura atingir o-ponto de ajuste escolhido neste campo, a leitura de Esophagus
Temperature (Temperatura esofagica) no ecra de Terapia fica vermelha e intermitente,
uma moldura vermelha a volta do ecra fica intermitente e a barra de titulo do grafico
Temperature (Temperatura) fica intermitente a vermelho com uma notificagdo sonora
(Figura 8). O alerta pode ser-apresentado durante as fases de insuflagao, ablagao e
descongelamento.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION RSPV 0
RIPV
LSPV
upv

| OTHER 240
Total: 240

ABLATION
NOTIFICATION

In Body Time:11 min Local Time:14:54

SETTINGS

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

® D ®

SYSTEM INFO

Ablation
Duration

~

f.

For ref

© 240« @

ﬂ ESOPHAGUS
®

TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8011 S

PRESSURE: 484 ¢
ﬂ— ‘ﬂh £

31°c
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
c
ference only. Never rely solely on these indicators

Treatment: 2 of 2

Figura 8. Alerta de temperatura esofagica

Selecione o valor numérica.ao lado-de Diaphragm Sensor Limit (Limite do sensor

do diafragma). Defina o Diaphragm Sensor Limit (Limite do'sensor do diafragma)

com a percentagem pretendida utilizando as setas para cima/para baixo. Quando a
percentagem atingir o ponto de ajuste escolhido neste campo,a leitura de Diaphragm
Sensor (Sensor do diafragma) no ecra de Terapia fica vermelha e intermitente, uma
moldura vermelha a volta do ecra fica intermitente e a barra de titulo do gréafico
Temperature (Temperatura) fica intermitente a vermelho com uma notificagdo sonora
(Figura 9). O alerta pode ser apresentado durante a fase'de ablagao.



Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION | RSPV 0
'S NOTIFICATION iRy g

LSPV
TEMPERATURE 1PV 0

| OTHER 240
Total: 240

In Body Time:10 min Local Time: 14:53

SETTINGS

ABLATION TIME iy’ v 5
-~ - A=~ Yy .

1 | 240 fe.
OTHER
R
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ
% it £90% e ————
10°C to 40°C

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
SYSTEM INFO

FLOW: 8222

Ei
12 lbs

2%
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
e

e
Q::?.Z',‘. ° 240 SEC ° - Treatment: 2 of 2
&)

Figura 9. Alerta do Sensor.de Movimento do Diafragma

g. - Selecione o valor numérico ao lado-de Diaphragm Sensor Gain (Ganho do sensor do
diafragma). Defina o Diaphragm Sensor Gain (Ganho do sensor do diafragma) com a
percentagem pretendida. O gréfico Diaphragm Movement (Movimento do diafragma)
no ecra de Terapia faz zoom na percentagem definida (utilizado para ver respostas de
sinais menores).

h.- Defina a DMS Sensitivity (Sensibilidade do-DMS) com o nivel pretendido utilizando
as setas Low (Baixa) e High (Alta). (Utilizado para definir o-limiar.de detecdo do DMS.
Definicdes mais baixas requerem.sinais do DMS mais fortes para serem registados e
definigdes mais altas permitem registar sinais-do DMS mais fracos.)

i. Opcional: deslize 0 DMS para a posicao Off (Desligado) para desativar o DMS no
ecra de Terapia.{Normalmente utilizado na‘ablagdo de veias que ndo afetam o nervo
frénico.)

j.  Opcional: deslize a opg¢do Audio Alert (Alerta de dudio)-paraa posi¢do Off (Desligado)
para desativar a notificagao sonora seas notificacdes para DMS Sensor Limit
(Limite do sensor do DMS) e Esophagus Temperature (Temperatura-esofégica) forem
acionadas.

k. Opcional: defina uma velocidade de insuflac@o lenta deslizando a barra deslizante
Inflate Speed (Velocidade de insuflacdo) para a‘posicdo Slow (Lenta). A predefini¢ao
é Fast (Rapida).

. Opcional: defina o grafico Temperature (Temperatura) do balao para crioablagao no
ecra de Terapia para apresentar um grafico de area preenchido deslizando a barra
deslizante Chart Type (Tipo de grafico) para Area (Area). A predefinicdo é Line (Linha).

m. Opcional: defina o medidor do nivel do reservatorio de N,O no ecré de Terapia para
ser apresentado em Ibs deslizando a barra deslizante Refrigerant Level (Nivel de
refrigerante) para Lbs. A predefinigdo é Min (Minutos).
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n.

Opcional: defina o nivel do volume de alerta com a defini¢ao pretendida premindo o
botao 9 para diminuir o volume ou o botao @ para o aumentar. A predefinicdo é
intermédia.

Deslize a barra deslizante Deflate at Thaw (Desinsuflar ao descongelar) para a
posicao ON (Ligado) para ativar a funcionalidade de desinsuflagdo automatica.

Nota: a funcionalidade de desinsuflagdo automatica é utilizada para desinsuflar
automaticamente o baldo para crioablagdo ao atingir a temperatura de
descongelamento (20°C). A funcionalidade de desinsuflagdo automatica esta na posicao
Off (Desligado) por predefinigao.

Selecione a defini¢cao pretendida de entre trés opcdes para Ablation Timers
(Temporizadores de ablagao):

* Fixed Timer (Temporizador fixo)

Defina o Fixed Timer (Temporizador fixo) com o tempo pretendido utilizando as
setas para cima/para baixo na janela Settings (Defini¢des). A ablagdo deve parar
quando o Ablation Time (Tempo de ablagdo)-atingir o ponto de ajuste escolhido
neste campo..0 Ablation Time (Tempo. de ablagao) também pode ser definido
diretamente no ecra de Terapia utilizando as setas brancas para cima/para baixo.

«~TTl Fixed Timer (Temporizador fixo de TTI)

Esta opcdo de temporizador permite ao-utilizador predeterminar a quantidade total
de tempo de ablagcdo.com base no tempo até ao isolamento daveia.

Esta opcao requertrés (3) definices do utilizador: Tempa até ao isolamento (TTI),
duracao mais.curta (Then [Entao]) e duragdo mais longa (Else [Ou]).

Seaveiaforisolada antes do TTI definido pelo utilizador, o tempo total de
ablacdo sera a dura¢do mais curta. Se‘a veia for isolada.aguando ou depois do
TThdefinido pelo utilizador, o tempototal deablag@o sera a duragdo mais longa.
Os trés pontos de ajuste sao ajustados selecionando a definigao pretendida e
utilizando as setas para cima/para baixo:

0 ponto de'ajuste do TTFé ajustavel em incrementos de 10 segundos, desde
30 segundos até um maximo de 10 segundos amenos do que a definicao de
duracdo mais curta. (Por exemplo, o TTl pode ser-ajustado entre 30e-170 se a
duracdo mais curta for definida.como-180 segundos.)

A duracdo mais curta € ajustavel.em incrementos de 30 segundos, desde

60 segundos (se a defini¢do de TTI do utilizador forigual-ou inferior.a'50 segundos)
até um maximo de 30 segundos a-menos-do que a duragao mais longa (méaximo de
210 segundos).

A duracdo mais longa é ajustavel em-incrementos de 30 segundos, desde
90 segundos (se a definicao de duragaomais curta do'utilizador for de
60 segundos) até 240 segundos.

20



Se a opgdo TTI Fixed Timer (Temporizador fixo de TTI) for escolhida, a duragao

da ablacdo no ecra de Terapia apresenta a definicao de tempo de ablagdo mais
longo. Se o utilizador indicar que a veia é isolada antes deste ponto de ajuste, a
duracdo da ablacao muda para o tempo de ablagdo mais curto e fica intermitente
por alguns segundos. A duracao da ablagcao pisca de cada vez que é alterada
automaticamente pela consola.

* TTI + Duration Timer (Temporizador de TTI + duracao)

Esta opcéo de temporizador permite ao utilizador predeterminar a quantidade de
tempo de ablagao adicional com base no tempo até ao isolamento da veia.

Esta opgdo requer trés (3) definicdes do utilizador: Tempo até ao isolamento (TTI),
Shorter Additional Time (Tempo adicional mais curto) (Then [Entdo]) e Longer
Additional Time {Tempo adicional mais longo) (Else [Ou]).

Se a'veia forisolada antes do TTI definido pelo utilizador, a ablagdo dura o tempo
adicional mais curto-parao-TTI. Se a veia for isolada aquando ou depois do TTI
definido pelo utilizador,.a ablagao total de ablagao dura o tempo adicional mais
longopara.0 TTI. Ostrés pontos de ajuste sdo ajustados selecionando a defini¢ado
pretendida e utilizando as setas para cima/para baixo.

0 ponto de ajuste do TTI é ajustavel.em incrementos de 10 segundos, desde
30 segundos até 210 segundos. Otempo adicional mais curto é ajustavel em
incrementos de 30 segundos, desde 60 segundos (se a definicdo de TTI do
utilizador forigual ou'inferior a 50 segundos) até um maximo de 30 segundos a
menos do'que a duragao mais longa (maximo de 210 segundos).

0 tempo adicional'mais longo é ajustavel em incrementos de 30 segundos,
desde 60 segundos-(se a definicdo de duragdo mais-curta do utilizador for de
60 segundos) até 240 segundos.

Se esta opgdo forescolhida, aduragdo da ablagdo apresenta 240 segundos,
independentemente dos pontos de ajuste no ecra Settings (Defini¢des). Se o
utilizador indicar.que a veia éisolada antes-do ponto de ajuste, a duragao da
ablacdo apresenta o tempo de ablacdo atual mais o tempo-mais curto. Se o
utilizador.indicar.que aveia éisolada depois deste ponto de ajuste, a duragdo
da ablagao apresenta o tempo de ablagdo atual mais a definicao de tempo mais
longo. A duracdo da ablacdo pisca de cada vez que é alterada-automaticamente
pela consola:Observe que o tempo méaximo de ablagao ¢ sempre-de

240 segundos.
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9.2.3.2 Iniciar o procedimento de crioablacao

0 procedimento de ablagdo para o isolamento das veias pulmonares segue o0 seguinte
algoritmo:

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Insuflar o baldo para crioablagao

Posicionar o baldo para
crioablacao

Congelar

Descongelar

Desinsuflar o balao para
crioablacao
Reposicionar/retirar o baldo para
crioablacao

Figura 10. ‘Algoritmo do procedimento de ablagcao

Insufle o baldo para crioablagao quando pretendido utilizando um dos trés (3) métodos
seqguintes:

e Prima obotdo START (Iniciar) c no-painel dianteiro da consola.
e Pressione o pedalinterruptor'START (Iniciar) (pedal direito, verde).

* Prima.o botdao INFLATE (Insuflar)no ecra de Terapia.

Quando o baldo para crioablagdo atinge o estado insuflado, sdo visiveis os indicadores
que se seguem no ecra de Terapia (Figura 11). A barra STATUS (Estado) indica INFLATION
(Insuflagao); a ilustracd@o do.cateter mostra um baldo insuflado; surgem os botdes STOP
(Parar) e ABLATE (Ablagao); os dados de movimento do diafragma s&@o representados no
grafico DIAPHRAGM MOVEMENT (Movimento do diafragma).e a temperatura esofagica é
apresentada em ESOPHAGUS TEMPERATURE (Temperatura esofagica).

Além disso, o botdo START (Iniciar) no painel dianteiro da.consola acende-se.a azule o
botdo STOP (Parar) no painel dianteiro da consola acende-se'a branco.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
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31 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
o

Rt 121bs

e
3:::?;’[“ ° 240 s ° - Treatment: 1 of 1
“‘

Figura 11. Ecrade terapia — estado'de insuflacao

Nota: se necessario, o baldo-para crioablagao pode ser desinsuflado a partir do estado
INFLATION (Insuflagd@o) utilizando-um dos seguintes métodos:

e Premindo o botdo STOP (Parar) @ no painel dianteiro da consola.
e Pressionando o pedalinterruptor STOP (Parar) (pedal esquerdo, laranja).

e Premindo o botdo STOP (Parar) no.ecra de Terapia.

Posicione.o balao-para crioablacéo insuflado de acordo.com a pratica clinica padrao e
verifique se aveia esta devidamente obstruida.

Inicie o tratamento de crioablag¢ao utilizando um dos trés (3) métodos seguintes:

* Prima o botdo START (Iniciar) c no painel dianteiro da consola.
e Pressione o pedalinterruptor START (Iniciar). (pedal direito, verde).
* Prima o botdo ABLATE (Abla¢do).noecra de Terapia.

Nota: se necessario, enquanto estiver no estado ABLATION (Ablagao), é possivel parar
a injecdo e desinsuflar o baldo para crioablacdoatravés de um dos seguintes métodos:

* Prima o botdo STOP (Parar) @ no painel dianteiro da consola para parar a inje¢ao.
Prima novamente o botdo STOP (Parar)paradesinsuflar-o baldo para crioablacgao.

* Pressione o pedal interruptor STOP (Parar) (pedal esquerdo, laranja) para parar a
injecdo. Pressione novamente o pedal interruptor STOP (Parar) para desinsuflar
o baldo para crioablacao.

* Prima o botdo STOP (Parar) no ecra de Terapia para parar a inje¢do. Prima
novamente o botao STOP (Parar) para desinsuflar o baldao para crioablagao.
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STATUS:
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ent Terry Smith
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Treatment: 2 of 2

<

Figura12. Ecra deterapia — estado de ablacao

Quando o'sistema esta no estado ABLATION (Ablagdo), sao visiveis os indicadores que se
seguem no ecra de Terapia (Figura 12):

A barra STATUS (Estado) indica ABLATION (Ablagao).
0 botdo ABLATE (Ablacgao) é substituido por um botdo STOP (Parar).

Atemperatura do balao para crioablac@o é representada no grafico Temperature
(Temperatura) do-balao para crioablagao.

A leitura de Temperature (Temperatura) comeca a descer.

A ilustracaodo'cateter muda para'o.temporizador de ablagdo e o temporizador
Ablation Time (Tempo.de ablacao) comegaa aumentar.

Surge umfloco de neve a piscar acima dotemparizador-de ablacgao.
A Temperature Rate (Taxa de temperatura) apresenta um valor negativo (taxa atual).

A Minimum Temperature (Temperatura minima) apresenta a temperatura-mais baixa
registada.

A opcdo Treatment Notes (Notas de tratamento) fica disponivel.

- Prima o botao Treatment Notes (Notas de tratamento) noecrad de Terapia
para adicionar observacdes e outras informagoes relevantes ao ficheiro de
tratamento (Figura 13).

- Prima o espago em branco najanela Treatment Notes (Notas de tratamento)

e, em seguida, no b0t§o| _para.apresentar o'teclado no ecra.

- Prima o botdo OK para guardar as notas adicionadas ou Cancel (Cancelar)
para fechar a janela Treatment Notes (Notas de tratamento) sem as guardar.
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TREATMENT NOTES

OK—| :| Cancel |

Figura 13. Janela de notas de tratamento

e (Os dados do-movimento do diafragma sao representados no grafico Diaphragm

Movement (Movimento do diafragma) e a amplitude atual é apresentada como uma
percentagem. A percentagem baseia-se na resposta medida ao inicio da fase de
ablacdo'e diminui amedida que aresposta do paciente ao sinal de estimulagcao
também diminui. Se a percentagem atingir o ponto de ajuste, a percentagem atual
do movimento do-diafragma é apresentada num circulo vermelho e pisca, uma
moldura vermelha a volta do ecra pisca e a barra de titulo do grafico Temperature
(Temperatura) pisca'a vermelho com uma notificacao sonora (Figura 9). O alerta esté
presente durante a fase de-ablacdo. Sealeitura do DMS for inferior a definicdo de
sensibilidade do DMS, o grafico do DMS indica “No Pacing Detected” (Nenhuma
estimulacao detetada). O grafico do DMS tem uma linha branca que se ajusta ao valor
médio do DMS observado.

Nota: nunca se apoie apenas neste indicador. Este serve apenas de referéncia.

Os dados atuais da temperatura esofagica sao apresentados em°C. Se a temperatura
atingir.o ponto de ajuste, atemperatura atual € apresentada num circulo vermelho

e pisca; uma moldura vermetha a volta do ecra piscae-a barra de titulo do grafico
Temperature (Temperatura) pisca a vermelho comuma notificagao sonora (Figura 8).
0 alerta esté presente durante as fases de insuflacao, ablagao e descongelamento.

Nota: nunca se apoie ‘apenas neste indicador. Este serve apenas de referéncia.

Quando a temperatura atinge o ponto-de ajuste da temperatura de Cooling Timer
(Temporizador de arrefecimento), é apresentado o tempo medido.

Nota: durante a fase de ablacao, a consola emite periodicamente um sinal sonoro.
Para ajustar o nivel de volume, prima o botao a para baixar o volume e o botao

@ para o aumentar.
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e Quando se determinar que a veia esta isolada, prima o botao ou pressione
e mantenha pressionado o pedal interruptor verde durante trés segundos. Ao premir
Time to Effect (Tempo até fazer efeito), é apresentado o tempo em segundos desde o
inicio da ablacao.

Nota: ¢é apresentado um ponto verde no grafico de temperatura no ponto da veia
isolada. O ponto da veia isolada pode ser atualizado premindo novamente o botao
de veia isolada ou pressionando e mantendo pressionado o pedal interruptor verde
durante trés segundos. Se for atualizado, o ponto verde desloca-se para o novo
ponto de isolamento.

5. Aguarde até o temporizador de ablagao chegar ao fim.

Nota: quando otemparizador atingir o tempo definido de ablacao, o tratamento de ablacao
deve parar automaticamente e:inicia-se a fase de descongelamento. O estado do sistema
indica THAWING (Descongelamento) (Figura 14) e sao apresentados os botdes ABLATE
(Ablagdo) e’ STOP (Parar) no ecra de Terapia. Além disso, 0 botdao START (Iniciar) no painel
dianteiro da consola acende-se a azul e'o botdo STOP (Parar) acende-se a branco.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Si Duration (sec)

atio
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING [ rs B 0 0

Temperature
TEMPERATURE

OTHER 240
Total: 240
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—

E
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weir @ 240 © | sor
&

Figura 14. Ecra de terapia — estado de descongelamento

Quando o sistema esta no estado THAWING (Descongelamento), podem observar-se os
seguintes indicadores no ecra de Terapia:

* Atemperatura do baldo para crioablagao continua a ser representada no grafico
Temperature (Temperatura) do baldo.

* Aleitura de Temperature (Temperatura) comega a subir.

* 0 temporizador Ablation Time (Tempo de ablagao) deve parar e mudar para uma
ilustracao do cateter insuflado.

e ATemperature Rate (Taxa de temperatura) apresenta um valor positivo (taxa atual).
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e A Minimum Temperature (Temperatura minima) apresenta a temperatura mais baixa
registada.

e Quando a temperatura atinge o ponto de ajuste da temperatura de Thaw Timer
(Temporizador de descongelamento), é apresentado o tempo medido.
6. Se afuncionalidade de Desinsuflagdo automatica estiver na posi¢ao OFF (Desligado)
(consulte o passo 9 se a Desinsuflac@o automatica estiver na posicao ON [Ligado]):

a. Aguarde até o descongelamento do baldo para crioablagao estar concluido.
0 descongelamento esta concluido quando a temperatura do baldo para crioablagao
atinge 20°C.

b. Para iniciar umnovo tratamento sem reposicionar o baldo para crioablagao, realize
um dos seguintes procedimentos:

e Prima o botdo START (Iniciar) @ no painel dianteiro da consola.
* - Pressione o pedal interruptor START (Iniciar) (pedal direito, verde).
e - 'Prima o botao ABLATE (Ablagdo) no ecra de Terapia (Figura 14).
c. -Se ndo fornecesséario outro tratamento no mesmo local, desinsufle o baldo para
crioablagao realizando umdos seguintes procedimentos:

¢ - Estendendo oInterruptor de Desinsuflacdo no punho do cateter.
* Premindo o botdo STOP (Parar) @ no painel dianteiro da consola.

e Pressionando o pedalinterruptor STOP (Parar) (pedal esquerdo, laranja).
¢ - Premindo.0 botao STOP (Parar) no-ecra de Terapia.

Nota: a extensao do Interruptor-de Desinsuflagdo no punho do cateter estica o baldo para
crioablacéo até ao seu comprimento maximo, permitindo-lhe embrulhar-se uniformemente.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
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Figura 15. Estado READY (Pronto)
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d. Aatividade que se segue pode ser observada no ecra de Terapia ao mudar do estado
THAWING (Descongelamento) para o estado READY (Pronto):

* 0 estado do sistema indica primeiro IDLE (Inativo) e, em seguida, READY (Pronto) a
medida que o sistema evacua o restante refrigerante da linha de injecao.

e 0 botao START (Iniciar) no painel dianteiro da consola acende-se a verde quando
estiver no estado READY (Pronto).

e 0 botdo ABLATE (Ablagao) no ecra de Terapia desaparece no estado IDLE
(Inativo) e o botdo INFLATE (Insuflar) surge no estado READY (Pronto).

e Surge o botdo PLAYBACK (Revisao), que permite rever os dados das ablacdes
anteriores. Prima o botdo PLAYBACK (Revisao) para entrar no Playback Mode
(Modo de revisao), apresentado na Figura 16.

e Oindicador de estado € substituido por uma indicagao de Playback Mode (Modo
de revis@o)-e surge o botao Exit Playback (Sair da revisao).

Nota: ‘o sistema.sai autamaticamente do modo de revisao se for iniciada uma
nova insuflagao.

e. Selecione um ponto no grafico Temperature (Temperatura) do balao para crioablagao.
Sdo apresentadas-as informacgoes registadas correspondentes a partir desse
momento.

o Utilize-as'setas de Treatment (Tratamento) (Figura 16) para apresentar dados de
tratamentos anteriores dentro do procedimento atual.

* - No modo de revis@o, o local de-ablagdo para cada tratamento pode ser atualizado
premindo.o botdo correspondente. e selecionando o local de ablagdo pretendido
no.menu pendente.

*  Prima o botdo Exit Playback(Sair.da revisao) no ecra de Terapia para sair
manualmente dormodo de revisao.
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Figura 16. Playback mode (Modo de revisao)
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10.

Para iniciar um novo tratamento, siga este procedimento desde o passo 3 na pagina 23.

Se nao for necessario tratamento adicional, certifique-se de que o baldo para crioablagao
esta desinsuflado e, em seguida, retraia-o para dentro da bainha e retire o cateter do
paciente.

Se a funcionalidade de Auto Deflate (Desinsuflacdo automatica) estiver na posigao ON
(Ligado) e for necessario retrair o baldo para crioablagado para dentro da bainha:

a. Quando a Temperature (Temperatura) atingir 20°C, o balao para crioablacao
desinsufla-se automaticamente.

Nota: para esticaro baldo durante a desinsuflacé@o, avance o interruptor de
extensdo na barra deslizante do POLARXx.

b. Retraia o baldo para crioablacé@o para dentro da bainha e retire o cateter do paciente.

Se a funcionalidade de Auto Deflate (Desinsuflacdo automatica) estiver na posigao ON
(Ligado) e nae‘for necessario retrair o baldo para crioablagdo para dentro da bainha:

a. Quandoa Temperature (Temperatura) atingir 20°C, o baldo para crioablagcao
desinsufla-se automaticamente.

b- Se ndo fornecessario tratamento adicional; retraia o baldo para crioablacao para
dentroda bainha e retire o cateter do.paciente.

Nota: -é possivel, emborando sejarecomendavel, desinsuflar manualmente o
balao para crioablacdo antes que este atinja os 20°C através de um dos seguintes
métodos:

* Premindo o botao Stop (Parar) @ no-painel dianteiro da consola.
¢ Pressionando o pedal interruptor Stop (pedal esquerdo, laranja).
e Premindo o botdo Stop (Parar) noecra.de Terapia.
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1.
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Terminar o procedimento

Quando o tratamento estiver concluido, prima o botdo Complete Procedure (Concluir
procedimento) no ecra de Terapia (Figura 15) ou no ecra de Playback (Revisao) (Figura 16).

E apresentado o ecrd Summary Report (Relatério de resumo) (Figura 17).

i ) SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

Terry Smith Male 25 90 (Kg)
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) ctober POLARx 28mm

&) RSPV = = 3 g = 13:04:25

Figura 17.-Summary report (Relatorio de resumo)

Atividade do ecra: podem observar-seos seguintes itens.no ecra Summary Report
(Relatorio-de resumo):

® 0O namero de PatientID (1D do paciente) é apresentado no canto superior
esquerdo do ecra. Se-o utilizador com sessao.iniciada for o médico
que realizou o procedimento, todas as'informacdes do paciente serao
apresentadas. Observe queas infarmac0es do paciente também incluem um
IMC calculado com base no peso e-na altura do paciente inserido.

® Asinformacdes de configuracdo do Procedimento sao apresentadas no canto
superior direito do ecra.

® (Cadaum dos tratamentos realizadosdurante o procedimento € introduzido
individualmente na tabela Treatment Info (Informagdes sobre o tratamento).
Pode visualizar-se o local de ablacao, a duracao, atemperatura ESO minima,
a taxa de temperatura, a temperatura mais baixa atingida, 0 tempo até a
temperatura de ablagao, o valor minimo do DMS'e o tempo até a temperatura
de descongelamento, bem como'quaisquer notas que tenham sido
adicionadas para cada tratamento.

® Olocal de ablacdo para cada tratamento pode ser atualizado premindo o icone
de area de transferéncia na coluna Ablation Site (Local de ablagao) ao lado de
cada tratamento.

® (Oresumo da ablagao apresentado no ecra de Terapia é repetido no ecra
Summary Report (Relatorio de resumo) no canto inferior esquerdo do ecra.
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9.

Clique no icone de area de transferéncia na coluna Notes (Notas) para adicionar/editar as
notas de tratamento.

Clique no icone de area de transferéncia assinalado para adicionar/editar um diagnostico
geral do paciente. E apresentada a janela Diagnosis (Diagndstico).

Prima o botdo OK para guardar o diagnéstico do paciente e fechar a janela Diagnosis
(Diagndstico) ou o botdo Cancel (Cancelar) para fechar a janela sem guardar.

Clique no icone lpara adicionar/editar um resultado geral do procedimento.
E apresentada a janela Outcome (Resultado).

Prima o botdao OK para guardar o resultado do procedimento e fechar a janela Outcome
(Resultado) ou Cancel (Cancelar) para fechar a janela sem guardar.

Prima o botdo Returnto Procedure (Voltar ao procedimento) para voltar ao ecra de Terapia
se forem necessarios tratamentos adicionais.

Prima o botdo End Procedure (Terminar procedimento) para concluir o procedimento e
voltar ao ecra inicial.

Nota: umavezterminado o procedimento, deixa de ser possivel continuar o tratamento
sem criar um-novo registo'de procedimento, se tiver premido o botdo Load Previous Patient
(Carregar paciente anterior). Depois'de aceder ao ecrd de Terapia com as informacdes do
novo-paciente, deixa de ser possivel continuar o tratamento de um paciente anterior.

Para rever-os registos do paciente, consulte a seccdo 12.1 na pagina 37.

10. ENCERRAR O SISTEMA

1.

Prima o botdo Shutdown(Encerrar) noecra inicial:

Nota: se o botao Shutdown (Encerrar) ndo estiver centrado a frente, é necessario premir o
botdo uma segunda vez.

Prima o botdo Yes (Sim) najanela de mensagem:.

Are you sure that you want to
shutdown your computer now?

Figura 18. Mensagem de encerramento

Nota: quando o encerramento do sistema estiver concluido, 0 ecra apresenta por instantes

aindicacdo "Entering Sleep Mode” (A entrar no modo de suspensao) antes de ficar preto.
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18.

Concluido o encerramento, desligue o interruptor de alimentacdo principal situado na
parte traseira da consola.

Abra a porta na parte traseira da consola, puxando-a de forma expor o reservatorio de
refrigerante.

Rode o botdo do reservatorio de refrigerante no sentido dos ponteiros do relogio para
fechar a valvula do reservatorio.

Desligue o cabo de alimentacdo de CA da fonte de CA hospitalar (tomada de parede).
Desligue a extremidade do tubo de exaustdo do sistema de evacuacgao hospitalar.
Retire o Sensor de Movimento do Diafragma do paciente.

Desligue o Sensor de Movimento do Diafragma da ICB.

Retire o Sensor de Temperatura Esofagica do paciente.

Desligue o Sensor de Temperatura Esofagica do cabo de Extensdo do ETS.

Desligue o cabo'de Extensao do ETS da ICB.

Desligue o.cabo de Extensao do Cateter da|CB.

Desligue a ICB da.consola.

Desligue'o Cabo Criegénicocda consola.

Elimine todos os artigos.destinados-a uma Unica utiliza¢do de acordo com os
procedimentos hospitalares padrao.

Armazene os artigos reutilizaveis na consola da seguinte forma:
a. Limpe-wsartigos de acordo com os procedimentos hospitalares padrao.

b.~ Enrole o Cabo de Alimentac@o de CA a volta dos ganchos designados na porta da
consola.

c. (Enrole otubo de exaustdoa volta dos ganchos designadosna parte lateral da
consola.

d. Enrole o DMS num'laco e armazene-o-na bolsa que se encontra dentro da consola.

e. Enrole o-cabode Extensdo do DMS num lago e armazene-ona bolsa que se encontra
dentro da consola.

f.  Enrole o cabo da ICB num'laco-e armazene-o no local designado na parte lateral da
consola.

Feche a porta da consola.

10.1 Procedimento pés-tratamento

Qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo-deverd ser comunicado-ao fabricante e
a autoridade regulamentar local relevante.
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11. PERFIS DE UTILIZADOR

0 sistema utiliza trés tipos de perfil do utilizador (User [Utilizador], Administrator
[Administrador] e Doctor [Médico]) para controlar o acesso a cinco funcgdes do sistema
(Cryotherapy [Crioterapia], Records [Registos], Settings [Defini¢des], Change Tank [Mudar
reservatdrio] e Shut Down [Encerrar]). Os perfis dos utilizadores sao separados e diferentes
dos perfis dos pacientes.

Change Tank
(Mudar
reservatorio)

Shut Down
(Encerrar)

Cryo Therapy
(Crioterapia)

Settings
(Registos) | (Definicdes)

User (Utilizador) '

Administrator
(Administrador)

Doctor (Médico) S

Figura 19..‘Matriz de capacidades de acesso do utilizador

E solicitado aos utilizadores que iniciem a sessdo se ainda ndo o tiverem feito. As sessdes
ativas sao indicadas pela presenca de umicone do utilizador na parte central inferior do ecra
inicial(Figura 2). A .permissao para continuar sera negada se o perfil do utilizador com sessao
iniciada nao suportar uma determinada funcao (Figura 3).

Toque no.icone do utilizador na-parte central inferior do ecra para terminar uma sessao.

11.1 Criar e editar os perfis dos utilizadores

Nota: apenas os:perfis-de administrador tém acesso ao-ecra Settings (Definigdes).

Todas as operagdes de criagdo e manutencao de perfis‘dos utilizadores devem ser realizadas
por um administrador através daopgao Settings (Definicdes) no ecra inicial.

33

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A



11.2 Criar e gerir utilizadores

Boston
Scientific

%«» Manage Users

: Archive Records

ﬁﬂ Language |English

Figura 20. Definicdes do sistema

0 ecra de definigoes do sistema.(Figura20) contém o icone Manage Users (Gerir utilizadores) e um
temporizador do software que indica a quantidade de tempo em que o software da consola tem
estado a funcionar. Clique-no icone Manage Users (Gerir utilizadores) para iniciar.

admin Admin
Dr. Kildare Doctor

() User List
7 New User User Name Access Type )

- I _—
vJon e o
% New DOCtor Jonathan Klein Doctor
user User
o

-~

Emily Constance Doctor
=it —— -

V v Edit User

&

V. Delete User

Reset Password

Figura 21. Ecrainicial de gestdo de utilizadores

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A
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0 ecrd inicial Manage Users (Gerir utilizadores) (Figura 21) inclui servigos para adicionar novos
utilizadores e novos medicos, editar utilizadores/médicos, excluir utilizadores/meédicos e repor
palavras-passe.

New User UserName  AccessType | Stas

Active

: Active
New User Active

Active
Active
Active
Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete

Reset Password

Return to Settings

Figura 22._Criar um novo utilizador

Os novos utilizadores sao criados ao introduzir o nome, a palavra-passe e a-confirmacgao da palavra-
passe do utilizador. 0‘botao deslizante Admin determina se-outilizador é-:0u ndao colocado no grupo
de administradores (Figura 22):

New Doctor

Doctor Name:

Password:
Confirm Password:
@ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
F | Thaw Timer Target: 0 °Cc Slow (| | Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level
= off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C —
: ' o=
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % Q Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240
DMS SENSITIVITY : 4 || }

Audio Alert off on

KETUm 10 detungs

Figura 23. Configuracdo de novo médico
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11.4

0 ecra de configuragcdo New Doctor (Novo médico) (Figura 23) permite predefinir as defini¢des
e preferéncias de procedimentos individuais do médico de forma a carrega-las sempre que esse
médico for selecionado ao inicio de um procedimento.

Para editar um utilizador ou um médico, selecione o individuo na lista de utilizadores e toque no
icone Edit (Editar). Para os utilizadores, apenas os nomes e os niveis de acesso dos utilizadores
podem ser editados. No caso dos médicos, o nome e as definicdes/preferéncias individuais do
médico podem ser editados.

Para eliminar um utilizador, selecione-o na lista e toque no icone Delete (Eliminar).

Para repor a palavra-passe de um utilizador/médico, selecione o individuo e prima o icone Reset
Password (Repor palavra-passe). Nota: o administrador com sessdo iniciada tem de introduzir a
respetiva palavra-passe primeiro.

Arquivar registos

Arquivar registos permite continuar a utilizar-o sistema quando o espaco disponivel no disco rigido €

demasiado baixo:

1. Primaco-botdo Archive Records (Arquivar registos) no ecra Settings (Definigdes).

Nota: -uma vez arquivados; os registos ndo podem ser visualizados na consola.

2. Prima Yes (Sim) para arquivaros registos do.paciente na consola. Prima No (N&o) para
cancelaro processo-de arquivo.

3. Apodsa conclusdo do procedimento-de arquivo, prima OK para fechar a janela.

Nota: a consola desliga-se depois.de premir OK.

WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

Are you sure that you want to archive? Procedure data will no longer be available.
System will shutdown once archive is complete.

Figura 24. Confirmac&o do ‘arquivo

Instrucoes de utilizacao

Pode aceder as Instrugdes de utilizagdo em todos os ecras do utilizador.

Prima @ para apresentar as Instrucdes de utilizac&o:

Nota: as Instrucdes de utilizagdo nao estdo disponiveis para visualizagdo quando existe fluxo de
N,O para dentro e fora da consola.
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Para alterar o idioma das Instrugdes de utilizagado para outro idioma compativel, prima a seta
suspensa junto a definicdo Language (Idioma) no ecra Settings (Defini¢des) e selecione o idioma
pretendido.

12. REVER E EXPORTAR REGISTOS DE TRATAMENTO

Nota: apenas os perfis de médicos tém acesso aos registos de tratamento. Além disso, apenas
o perfil de médico (médico assistente) associado a um determinado ficheiro de tratamento do
paciente tem permissao para rever e/ou exportar registos desse ficheiro. 0 médico tem de ter
sessao iniciada para rever registos de tratamento.

12.1 Rever registos de tratamento

1. Prima o botdo Records (Registos) no ecra inicial (Figura 25).

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Figura 25. Ecra‘inicial
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B ,
S OStOIlﬁC p

clenti

Figura 26. Ecra de inicio de sessao

2. - Introduza onome. de utilizador.e a palavra-passe do-médico.
3. Prima o botdo OK no‘ecra Login(Iniciar sessao).

Se o nome de utilizador e a palavra-passe introduzidos tiverem os direitos necessarios, é
apresentado o ecra Treatment Records (Registos de tratamento) (Figura 27).

TREATMENT RECORDS Sevzens

PROCEDURE RECORDS

|
Terry Smith Male 25 90 (Kg) Dr. Kildat
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) November 07,2019 POLARX 28mm EretNeme i nst Name I Case Date

" — e - Camilla Washington  Nov 07 2019
@ OTHER Temperature Jane Doe Oct 24 2019
ESOPHAGUS TEMPERATURE Terry Smith Oct 24 2019

George Didical Dec01 2018

Mark Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

Figura 27. Ecra de Treatment Records (registos de tratamento)

38

Black (K) AE <5.0 | CYMK



Podem observar-se os seguintes itens no ecra Treatment Records (Registos de tratamento):

e Alista Procedure Records (Registos de procedimento) é apresentada a direita do ecra.
A lista pode ser ordenada pelo nome proprio ou apelido do paciente ou pela data do caso.
Para ordenar de A a Z por uma dessas categorias, prima os titulos das colunas First Name
(Nome pradprio), Last Name (Apelido) ou Case Date (Data do caso). Prima uma segunda vez
para ordenarde Za A.

e As Patient Information (Informacdes do paciente) sdo apresentadas no canto superior
esquerdo do ecra.

e Asinformacdes de configuracao do Procedimento sdo apresentadas no canto superior
direito do ecra.

* Osdados do procedimento registados sdo apresentados a esquerda do ecra.

4. Selecione um registode procedimento na lista. Sdo apresentados os dados registados
correspondentes:

5. Selecione umponto-no grafico para apresentar os dados correspondentes a esse momento
durante o tratamento.

6..“Se tiver sido realizado mais do_que um tratamento durante o caso selecionado, utilize as
setas de Treatment (Tratamento) Figura 27) para apresentar dados dos diferentes tratamentos
realizados.

7.~/ Prima o botdo Summary Report (Relatério de resumo) no ecra Treatment Records (Registos de
tratamento) para apresentar o resumo de todos os tratamentos do caso selecionado (Figura 28).

i ) SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

Terry Smith Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARX 28mm

&) RSPV = = El # = 13:04:25

Figura 28. Ecra de Summary Report (relatorio de resumo)

Podem observar-se os seguintes itens no ecra Summary‘Report (Relatério de resumo):

e As Patient Information (Informagdes do paciente) sdo apresentadas no canto superior
esquerdo do ecra.
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8.

10.

11.

12.

13.
14,

* Asinformacdes de configuracao do Procedimento sdo apresentadas no canto superior
direito do ecra.

[}
~ . o, .
e 0Obotao surge quando qualquer um dos campos de dados deste ecra tiver sido
editado e mostra o historico de edigdes.

e (Cada um dos tratamentos realizados durante o procedimento é introduzido individualmente
na tabela Treatment Info (Informacgdes sobre o tratamento). Pode visualizar-se o local de
ablacdo, a duracao, a taxa de temperatura, a temperatura mais baixa atingida, o tempo até
a temperatura de ablacdo e.o tempo até a temperatura de descongelamento, bem como
quaisquer notas que tenham sido adicionadas para cada tratamento.

* Olocal de ablacdo para cada tratamento pode ser atualizado premindo o icone de area de
transferéncia na-coluna Ablation Site (Local de ablagao) ao lado de cada tratamento.

e Oresumo daablagao é apresentado no ecra Summary Report (Relatorio de resumo).

= ,
Clique naoicone junto acada tratamento para ver as notas do tratamento. E apresentada a
janela Treatment Notes (Notas sobre o tratamento).

Prima o'botdo OK para fechar a janela Treatment Notes (Notas sobre o tratamento).

Clique'no icone aoJado do campo Diagnosis (Diagndstico) para ver o diagnéstico geral do
paciente. E apresentada a janela Diagnosis (Diagndstico).

Prima o hotao OK para fechar a janela Diagnosis (Diagnostico).

Clique no fcone - para ver o resultado geral do procedimento. E apresentada a janela
Outcome (Resultado).

Prima o botdao OK para fechar a janela Outcome (Resultado).

Prima o botdo Back to Treatment Record (Voltarao registo de tratamento) para voltar ao ecra
Treatment Records'(Registos de tratamento):

12.2 Exportar registos de tratamento

1.
2.
3.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Insira uma unidade USB narespetiva ranhura no painel dianteiro.
Selecione o registo de procedimento a exportar nalista de registos.de procedimentos.

Prima o botdo Save to USB (Guardarem USB) no ecra Treatment Records (Registos de
tratamento).

Nota: o botdo Save to USB (Guardar em USB).no ecra Treatment Records (Registos de
tratamento) ndo esta disponivel enquanto a consola ndotiver reconhecido'a unidade USB.

E apresentada a janela Save to USB Drive (Guardar na unidade USB) (Figura 29).
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SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 30850334720 (99.8%)
Total Size (Bytes): 30926159872

File Name: Multiple files selected. Will be saved in : D:\PatientRecord\
File Type: () Excel
() PDF

) JSON

Password:

OK Cancel

Figura 29. Janela para Save to USB Drive (guardar na unidade USB)
4. Selecione otipo de ficheiro pretendido.

5. Prima0botdo OK na janela Saveto USB Drive (Guardar na unidade USB) ou CANCEL (Cancelar)
para voltar ao-ecra Treatment Records (Registos de tratamento) sem guardar.

Nota: quando o ficheiro tiver sido exportado com sucesso para a unidade USB, é
apresentada a janela Procedure Saved Successfully (Procedimento guardado com sucesso)
(Figura:30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figura 30.-Janela de procedimento guardado com sucesso

6. Prima o botdo OK najanela Procedure Saved Successfully(Procedimento guardado com
sucesso).

7. Retire a unidade USB da respetiva ranhuramno painel dianteiro.da consola.

Nota: recomenda-se a utilizacao de unidades USB dedicadas para armazenar registos de
procedimentos da consola de forma a garantir a seguranga das informagoes de saide dos
pacientes.

Nota: asinformacdes exportadas contém-todas as informagdes registadas-do caso
selecionado. As informacdes registadas come¢am no estado de‘/Ablagao do procedimento e
terminam depois do estado de Descongelamento.

12.3 Impresséao de relatérios

Se uma impressora fornecida pela BSC estiver ligada a uma das portas USB da consola, o relatorio
PDF pode ser impresso.

Prima o botdo Print Report (Imprimir relatério) no ecra Records (Registos).
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13. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

stuck'command. (O sistema
detetou um comando
encravado.)

Nimero de aviso do | Problema Acao

sistema

00000020-1 Low refrigerant level in the Consider replacing the refrigerant tank soon. (Considere a
tank. (Nivel de refrigerante possibilidade de substituir o reservatorio de refrigerante em breve.)
baixo no reservatorio.)

00000200-1 The tank pressure is too low. |Ensure that the refrigerant tank valve is open. If the problem
(A pressao do reservatorio persists, replace the tank. If the problem persists, contact Boston
esta demasiado baixa.) Scientific technical support and provide the message code.

(Certifique-se de que a valvula do reservatadrio de refrigerante
esta aberta. Se o problema persistir, substitua o reservatorio. Se
o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston
Scientific e indique o codigo de mensagem.)

00040000-1 The subcoolertemperature- - | Wait'5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
is too high: (A temperatura persists, contact Boston Scientific technical support and provide
do subrefrigerador esta the message code. (Aguarde 5 minutos antes de tentar a ablagao
demasiado alta.) seqguinte. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da

Boston Scientific e indique o0 cddigo de mensagem.)

00200000-1 The system has:detected a One of the Start/Stop commands (Pushbuttons, Foot Switch or

Screen input) is defective. If one of the Start commands is stuck, the
case may be‘completed using one of the other Start commands. If
one of the Stop.commands is stuck, the case cannot be continued.
Contact Boston Scientific technical support and provide the
message code. (Um dos comandos Iniciar/Parar (botdes de pressao,
pedalinterruptor.ou entrada de ecrd) esta comdefeito. Se um dos
comandos Iniciar estiver encravado, o caso podera ser concluido
utilizando um dos outros.camandos Iniciar. Se um dos comandos
Parar estiver encravado, o caso ndo‘podera continuar. Contacte

a assisténciatécnica da-Boston:Scientific e indique o codigo de
mensagem.)

1 -00000004-2

The inner balloon pressure is
too high. (A pressdo interna
do balao esta demasiado
alta.)

Try another ablation. If the problem persists, replace the cryocable

then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code.(Tente outra ablagao.
Se o problema persistir, substitua.o.Cabo Criogénico e, em seguida,
o cateter. Se o problema-persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique 0 codigo de erro.)

1 - 00000008-2

The inner balloon pressure-is
too low. (A presséo interna do
baldo esta demasiado baixa.)

Repeat the inflation, if the problem persists replace'the catheter.
(Repita-a insuflaca@o e, se o-problema persistir, substitua o cateter.)

1-00000020-2

The outer balloon pressure is
too high. (A presséo externa
do balao esta demasiado
alta.)

Disconnectand reconnectthe cryocable from the console

and catheter. If the problem persists, replace the catheter and
cryocable. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide'the error code. (Desligue e volte
a ligar o Cabo Criogénico.a consola e ao cateter. Se o problema
persistir, substitua o cateter e 0 Cabo Criogénico. Se o problema
persistir, contacte a‘assisténcia técnica da Boston Scientific e
indique o codigo de erro.)
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Nimero de aviso do
sistema

Problema

Acdo

1-00001000-2

The balloon temperature is
too low. The catheter might
be too deep in the vein.

(A temperatura do baldo esta
demasiado baixa. O cateter
pode estar demasiado fundo
na veia.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Reposicione o
cateter e tente outra ablacé&o.)

1 - 00004000-2

The console detected blood
in the catheter. (A consola
detetou sangue no cateter.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Substitua o cateter. Nao tente mais
insuflagdes ou ablagdes com este cateter.)

1 - 00008000-2

The console detected a
problem with the blood
detection circuit in the
catheter. (A consola detetou
um problema:com o circuito
de detecdo de sangue no
cateter.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Substitua o cateter. Ndo tente mais
insuflagdes ou ablagdes com este cateter.)

2 - 00000001-1

The console has detected
a-hardware problem:.
(A-consola detetou um
problema de hardware.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console-finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Desligue a ICB da consola e reinicie

a consola. Quando a-consola terminar o reinicio, ligue a ICB a
consola. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o cddigo de erro.)

2 - 00000002-1

The:console has detected
a hardware problem.

(A consola detetou.um
problema-de hardware.)

Disconnect the ICB from the console‘and reboot the console. Once
the consolefinishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Bostan Scientific technical support
and providethe error code. (Desligue a-ICB da consola e reinicie

a consola. Quando a consola-terminar-o reinicio, ligue a ICB a
consola. Se‘o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o.cadigo de erro.)

2 -00000002-2

The console hasfailed the
self test. (A consola falhou no
autoteste.)

Reboot the console. If the'problem persists, contact Boston
Scientific technical support-and provide the error code. (Reinicie a
consola. Se-o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique '0.codigo de erro.)

2 -00000004-1

High refrigerant flow
detected. (Detetado fluxo
elevado de refrigerante.)

Disconnectand reconnect cryocable.and try another ablation. If
the problem persists, replace the.cryocable then the catheter. If the
problem persists; contact Boston Scientific-technical support and
provide the error code. (Desligue e volte aligar o Cabo Criogénico
e tente outra ablagao. Se 0 problema persistir, substitua o Cabo
Criogénico e, em seguida, 0 cateter. Se o-problema persistir,
contacte a'assisténcia‘técnica da Boston Scientific e indique o
codigo de erro.)
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Nimero de aviso do
sistema

Problema

Acdo

2 - 00000008-1

Refrigerant flow obstruction
detected. (Detetada
obstrucdo do fluxo de
refrigerante.)

Disconnect and reconnect cryocable and try another ablation. If
the problem persists, replace the cryocable then the catheter. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Desligue e volte a ligar o Cabo Criogénico
e tente outra ablagdo. Se o problema persistir, substitua o Cabo
Criogénico e, em sequida, o cateter. Se o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o
codigo de erro.)

2 -00000010-1

The console detected

that the catheter was
electrically disconnected
during treatment. (A consola
detetou que .o cateterfoi
eletricamente desligado
durante o tratamento.)

Make sure that the catheter is properly connected to the ICB, and
that the ICB is properly connected to the console. If the problem
persists, disconnect and re-connect the ICB from the console. If the
problem persists, disconnect and re-connect the catheter electrical
cable from the ICB and then the catheter. Apply vacuum to continue.
If theproblem-persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Certifique-se de que o cateter esta
corretamente ligado a ICB e que a ICB esta corretamente ligada
a.consola. Se o problema persistir, desligue e volte a ligar a ICB

a consola. Se o problema persistir, desligue e volte a ligar o cabo
elétrico do cateter da ICB e, em seguida, o cateter. Aplique vacuo
paraicontinuar. Se.0-problema persistir, contacte a assisténcia
técnica-da Boston Scientific e indique o codigo de erro.)

2 - 00000040-1

Insufficient refrigerant
levelin tank to perform
a-procedure. (Nivel de
refrigerante insuficiente no
reservatorio para realizar um
procedimento.)

Replace the refrigerant tank. (Substitua o reservatério de
refrigerante.)

2 - 00000080-1

The console detected
that the vacuum was
disabled unexpectedly.
(A consola detetou que
o0 vacuo foi desativado
inesperadamente.)

Make sure that the cryocable is properly connected to both the
console and-the catheter. If problem persists, change the cryocable,
then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Certifique-se de que
o Cabo Criogénico esta devidamente ligadoa consola e ao cateter.
Se o problema’persistir, mude o Cabo Criogénico e, em seguida, o
cateter. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o cddigo de erro.)

2 - 00000400-1

The tank pressure is too high.
(A pressao do reservatorio
esta demasiado alta.)

Make sure the console fans are working. Open the tank door and
shut.down the console. If the console fans were working, wait at
least 10 minutes before restarting. Otherwise, or if the problem
persists, contact Boston Scientific-technical support and provide the
error code. (Certifique-se de que as ventoinhas da‘consola estdo a
funcionar. Abra a porta.do reservatorio-e-encerre a consola. Se as
ventoinhas da consola‘estiverem a funcionar, aguarde pelo menos
10 minutos antes dereiniciar. Caso contrario, ou se o0 problema
persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e
indique o codigo de erro.)
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Nimero de aviso do
sistema

Problema

Acdo

2 - 00000800-1

The console has detected a
software problem. (A consola
detetou um problema de
software.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Desligue a ICB da consola e reinicie

a consola. Quando a consola terminar o reinicio, ligue a ICB a
consola. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o codigo de erro.)

2 -00001000-1

The injection pressure is too
high. (A pressao de inje¢ao
estd demasiado alta.)

Replace cryocable and try another ablation. If problem persists,
replace the catheter. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Substitua
o Cabo Criogénico e tente outra ablagao. Se o problema persistir,
substitua o cateter. Se o problema persistir, contacte a assisténcia
técnica da Boston Scientific e indique o codigo de erro.)

2 - 00002000-1

The console'has detected
a hardware problem.

(A consola detetouum
problema de hardware.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the error
code.{Contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique
o.codigo de erro.)

2 - 00004000-1

Flow obstruction detected.
(Detetada obstrugdo do
fluxo.)

Disconnect and reconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter. If problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Desligue e volte a
ligaro Cabo Criogénico. Se o problema persistir, substitua o cateter.
Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston
Scientific e indigue o codigo de erro.)

2 -00008000-1

The console has detected
a hardwareproblem.
(Aconsola detetou um
problema de hardware.)

Discannectthe ICBfrom the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problempersists, contact Bostan Scientific technical support
and provide the ‘error code. (Desligue a ICB-da consola e reinicie

a consola. Quando a consola terminar o:reinicio, ligue a ICB a
consola. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o codigo de erro.)

2 -00010000-1

Flow obstruction detected.
(Detetada obstrugao. do
fluxo.)

Try another ablation. If the problem persists; contact Boston
Scientific technical suppart and provide the error code. (Tente outra
ablacdo. Se o-problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific-e indique o cédigo de erro.)

2 - 00020000-1

The console has detected
a hardware problem.

(A consola detetou um
problema de hardware.)

Disconnect the-ICB from the console and-reboot the console. Once
the console finishes rebooting,.connectthe ICB to the console. If
the problem persists, contact Bostan Scientific technical support
and provide the error code. (Desligue a'ICB-da consola e reinicie

a consola. Quando a consola terminar o reinicio, ligue a ICB a
consola. Se o problema persistir, contacte a-assisténcia técnica da
BostonScientific e indique o'cadigo de erro.)

2 -00100000-1

The console has detected
a hardware problem.

(A consola detetou um
problema de hardware.)

Wait 5 minutes-before-attempting the next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific'technical support and provide the
error code. (Aguarde 5'minutos antes de tentar a ablacao seguinte.
Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston
Scientific e indique o-codigo de erro.)
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Nimero de aviso do
sistema

Problema

Acdo

2 - 00400000-1

The scavenging line pressure
is too high. (A pressao da
linha de exaustao esta
demasiado alta.)

Ensure hospital scavenging system is turned on and the scavenging
hose is securely attached. If the problem persists, contact

Boston Scientific technical support and provide the error code.
(Certifique-se de que o sistema de exaustdo hospitalar esta ligado
e que o tubo de exaustao esta bem fixo. Se o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o
codigo de erro.)

2 - 04000000-1

The console has failed the
self test. (A consola falhouno
autoteste.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Reinicie a
consola. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o cddigo de erro.)

critically low on disk space.
(Este sistema esta aficarsem
espaco no disco.)

2 - 0003FB12 The system has'detected Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
a problem with the the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
communication system. the problem persists, contact Boston Scientific technical support
(O sistema detetou um and provide the error code. (Desligue a ICB da consola e reinicie
problema com a'sistema de .| a consola. Quando a consola terminar o reinicio, ligue a ICB a
comunicagdes.) consola. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da

Bostan Scientific e indiqueo codigo de erro.)

2 - 0003FB13 The'system has detected Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
a problem with the the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
communication system. the problem persists, contact Boston Scientific technical support
(0 sistema detetou um and provide the error code. (Desligue a ICB da consola e reinicie
problema com o sistema de . }aconsola. Quando a'consola terminar o reinicio,ligue a ICB a
comunicacades.) consola. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da

Boston Scientific e indique.o codigo de erro.)

0003FB1B This systemiis running low.-on | Consider-downloading case data and archiving the files. (Considere
disk'space. (Este sistema tem |transferir os-dados.do caso e arquivar os ficheiros.)
pouco espago disponivel no
disco.)

0003FB19 This system is running Download case data-and archive the files to continue using the

system. (Transfiraos dados'do caso e arquive os ficheiros para
continuara utilizar o sistema.)

14. MANUTENCAO

14.1 Procedimento para mudar o reservatorio

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Nota: otubo de exaustdo deve estarligado a consola e ao sistema de exaustao
hospitalar antes de iniciar este procedimento.

Prima o botdo Change Tank (Mudar reservatério) no ecra.nicial.

Nota: se o botdo Change Tank (Mudar reservatorio) nao estiver centrado a frente,
é necessario premir o botdo Change Tank (Mudar reservatorio) uma segunda vez.
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14.2

14.3

2. Siga as instrugdes no ecra.

a.

Limpeza

Feche a valvula do reservatdrio rodando-a no sentido dos ponteiros
do reldgio.

Prima o botdo Next (Seguinte) no ecra Change Tank (Mudar
reservatorio). O sistema purga o gas N,O existente na consola
através do tubo de exaustao.

Quando for apresentado o indicador verde, desligue o reservatério
utilizando a chave da consola.

Retire oreservatorio da consola.

Cologue o novo reservatdrio na consola e ligue-o ao tubo do
reservatorio da consola, fixando com a chave da consola.

Nota: segure no tubo do reservatorio da consola de forma que a
tubagem permanecanavertical ao apertar para garantir que a porta
da consola se fecha.

Selecione.otamanho do reservatario.

Abra a valvula-do reservatério rodando-a no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio.

Prima‘o botao Finish (Terminar) no ecra Change Tank (Mudar
reservatorio).

Limpe-a consola.com um-pano hiimido. Se-necessaério, utilize uma solugao detergente suave ou

alcool isopropilico. Para o

ecra, utilize.um produto normal de’limpeza de ecras.

No minimo, a limpeza deve ser realizada no final de cada caso.

Nunca limpe e reutilize compaonentes que estejam esterilizados‘ou que-se destinem a uma Unica

utilizag@o.
Manutencao preventiva
A Consola SMARTFREEZE

e respetivos componentes devem ser submetidos-a manutencao

preventiva anual. Contacte o seurepresentante local da Boston Scientific para agendar este

servico.
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15. COMPONENTES DA SMARTFREEZE

15.1 Consola

15.1.1

Ambiente

Intervalo de temperatura de

armazenamento e transporte (na caixa

de transporte)

Intervalo de humidade de
armazenamento

Intervalo de temperatura de
funcionamento

Humidade de funcionamento
Pressao/Altitude

15.1.2 Especificacoes

Tensao
Fusiveis externos

Fusiveis internos

Cabo de alimentagao
Conformidade com |EC

Modo de funcionamento
Peso

Exatiddo da medicdo da pressao da
consola (desempenho essencial)

Exatidao da medicao do fluxo
(desempenho essencial)

Exatidao da medicdo da pressao do
cateter (dlesempenho essencial)

Exatiddao da medicao da temperatura
(desempenho essencial)

-40°C a 55°C (-40°F a 131°F)

30% a 93% sem condensacao
15°C a 30°C

30% a 75% sem condensacao

75,3 kPa'a 106 kPa (10,92 psia a 15,40 psia)/-2 m
a 2438,4 m (-6,56 feet a 8000 feet) acima do nivel
domar

100'V-240'V, 50 Hz/60 Hz, 10 A-5 A

2 fusiveis de efeito retardado de 10 A, 250 V, 0,250"
de didmetro x 1,252" C (6,35 mm x 31,80 mm),
capacidade de corte de 1500 A a 250 V

Fusivel de efeito retardado de 7,5 A, 250V, 0,250"
de-diametro x 1,250" C (6,35 mm x 31,75 mm),
capacidade de corte de 10000 Aa 125V

Consulte a sec¢do 15.5 na-pagina 52.

IEC60601-13.1.2012-08, Classe 1 tipo CF a prova
de desfibrilhacao

Continuo
117kg (258 1bs)
+1% da-amplitude de medi¢ao

+1% P.A. 35%-100%, +0,35% E:M. 2%-35%
+1,5% da-amplitude de medi¢ao

+1°C

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A

15.1.3 Regulamentos relativos a eliminacao

Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminacdo de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida dtil.

Elimine todos os dispositivos destinados a uma Unica utilizagao de acordo com os procedimentos
hospitalares padrao.
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15.2 Pedal interruptor

15.2.1

Utilizacao prevista

0 Pedal Interruptor da Consola de Crioablagao (modelo M004CRBS4200) foi concebido para ser utilizado com
a Consola SMARTFREEZE.

15.2.2

Descricao

0 pedal interruptor é um dispositivo opcional que é fornecido com a Consola SMARTFREEZE. O pedal
permite ao utilizador iniciar (pedal verde) e parar (pedal laranja) o fluxo de refrigerante para as fases

de
Se

insuflagdo e ablagdo do procedimento.

o0 pedal interruptor nao estiver ligado a consola ou se simplesmente nao for utilizado, o

procedimento pode ser iniciado e parado através dos botdes da consola ou dos botdes do ecra tatil.

0 pedal interruptor &€ composto pelos seguintes elementos:

15.2.3
1.

10.

11.

e  Conjunto de dois pedais interruptores{verde e laranja) utilizados para iniciar ou parar o
fluxode refrigerante;

e < Cabode ligagao permanentemente fixo que se liga ao conector do pedal interruptor na
Consola.SMARTFREEZE.

Instrucoes de utilizacao

Se-ainda nao estiver ligado, ligue o pedal.interruptor ao conector do pedal interruptor da
Consola SMARTFREEZE. O-pedal interruptor.pode permanecer permanentemente ligado a
consola-depois'de concluido o procedimento.

Posicione o pedal interruptor no local pretendido, assegurando-se de que ndo existe perigo de
tropegar.

]
Ative o pedal interruptor premindo o botao . no(s)ecra(s) de Terapia:
Para insuflar o baldo para crioablacao, pressione e solte o pedal verde.

Para desinsuflar o baldo para crioablagao apartir do estado insuflado, pressione e solte o
pedal laranja.

Para iniciar uma ablagdo a partir do.estado insuflado, pressione e solte o.pedal verde.

Para parar uma ablacda e'iniciar o descongelamento do-balao para crioablagao, pressione e
solte o pedal laranja.

Para desinsuflar o baldo para crioablacao a partirdo estado de descongelamento, pressione e
solte o pedal laranja.

0 pedal interruptor pode ser desativado temporariamente guando:a consola estiver no estado
inativo ou pronto ao manter o pedal laranja pressionado durante trés segundos. Repita esta
acao para desbloquear o pedal interruptor.

0 pedal interruptor também pode ser ativado/desativado em-qualquer estado ao utilizar o botao
para ativar/desativar do pedal interruptor no ecra de Terapia.

0 sistema deteta pedais presos e toma as medidas apropriadas. Se o pedal verde (iniciar) ficar
preso, a consola emite uma adverténcia, mas continua 0s processos de crioablacdo ja em
curso. Se o pedal laranja (parar) ficar preso, a consola emite uma adverténcia e desativa todas
as funcionalidades de inicio criogénico.
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15.24 Limpeza e armazenamento

Limpe o pedal interruptor com um pano himido. Se necessério, utilize uma solugdo detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua.

Seque bem antes de o armazenar no local designado na parte lateral da Consola SMARTFREEZE.

Mantenha sempre o pedal interruptor armazenado no local designado na parte lateral da Consola
SMARTFREEZE quando nao estiver a ser utilizado.

15.25 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema-de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto. Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific
para obter instrugdes relativamente a eliminagao de produtos da Boston Scientific que estejam no
fim da sua vida util.

15.2.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento total 20 cm (8 in)
Largura total 35 cm(14 in)
Comprimento do cabo 5m(15 ft)

15.3 Reservatorio de refrigerante
15.3.1 “Utilizacao prevista

0 reservatorio de refrigerante foi concebido para ser utilizado com a Consola SMARTFREEZE.
15.3.2 Descricao

0 reservatorio de refrigerante fornece 6xido nitrosa (N,0) @ consola na forma‘liquida. O reservatorio
armazena até 6,8 kg (15 1bs).de'N, 0.

0 reservatorio de refrigerante ¢ composto pelos seguintes elementos:
* Reservatorio de-N,O para armazenar o N,0;

e Botao de controlo utilizado para abrir ou fechar a valvula do reservatorio e assim permitir
ou parar o fluxo de refrigerante para.aconsola.

Nota: os reservatorios podem ser reabastecidos por umfornecedor de gas-aprovado.

15.3.3 Instrucoes de utilizacao

1. Abra a porta na parte traseira da consola, puxando-a de forma-a expor-o reservatorio de
refrigerante.

2. Certifique-se de que o reservatorio esta centrado no respetivo suporte.

3. Rode o botdo do reservatorio de refrigerante no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio
para abrir a valvula do reservatorio.

4. Feche a porta da consola durante a utilizacao desta.

Concluido o procedimento de ablacdo, abra a porta na parte traseira da consola, puxando-a de
forma a expor o reservatorio de refrigerante.

6. Rode o botdo do reservatario de refrigerante no sentido dos ponteiros do reldgio para fechar a
valvula do reservatario.
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Nota: ndo abra a valvula do reservatdrio quando este ndo estiver ligado a Consola
SMARTFREEZE, pois podem ocorrer lesdes no utilizador.

15.3.4 Limpeza e armazenamento

Limpe o reservatorio de refrigerante com um pano hdmido. Se necessario, utilize uma solugao detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua.

Seque bem antes de armazenar o reservatorio no local designado na Consola SMARTFREEZE. Os
reservatorios de refrigerante em utilizagcdo sdo geralmente armazenados ligados a canalizagado da
Consola SMARTFREEZE com avalvula do reservatorio fechada.

Fixe o reservatorio de refrigerante na consola para transportar a Consola SMARTFREEZE de forma
correta e segura.

Os reservatorios de refrigerante sobresselentes devem ser armazenados na vertical e a temperaturas
entre os 15°C e 30°C.

15.3.5 Eliminacao

Nao-elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar‘este produto.

Contacte o seurepresentante local de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminagdo de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida dtil.

15.3.6 -~ Caracteristicas fisicas

Peso liguido-do N,O quando 6,8kg (15 lbs)
cheio (excluindo-o peso do
reservatorio)

Peso bruto do-reservatorio 15 kg {33 Ibs)
quando cheio (incluindo-o peso
do reservatorio)

Pureza: >99,5% com nivel de-humidade <50 ppm

15.4 Tubo de Exaustao
15.4.1 Utilizacdo prevista

0 tubo de exaustao (modelos M004CRBS4310 e M004CRBS4320) foi concebido para:ser utilizado
com a Consola SMARTFREEZE.

15.4.2 Descricao

0 tubo de exaustao liga a consola ao sistema de evacuag@o hospitalar para transportar o
refrigerante expulso da consola. O tubo de exaustao é necessario durante os procedimentos de
ablacao.

Uma extremidade do tubo de exaustao liga-se ao conector-designado na Consola SMARTFREEZE.
A outra extremidade liga-se ao sistema de evacuagaohospitalar (geralmente, uma tomada de
parede). Pode ser necessario um adaptador (disponivel junto da Boston Scientific) para ligar o tubo
de exaustdo ao sistema hospitalar.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

15.4.3 Instrucoes de utilizacao

Se ainda nao estiver ligado, ligue o tubo de exaustao a Consola SMARTFREEZE e ao sistema
de evacuacao hospitalar antes de ligar a consola. Aperte as ligagdes manualmente. Quando
o procedimento estiver concluido, desligue a extremidade do tubo de exaustao do sistema de
evacuacao hospitalar.

1544 Limpeza e armazenamento

Limpe o tubo de exaustdo com um pano himido. Se necessario, utilize uma solugéo detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizado, armazene o tubo de exaustdo no local designado na Consola
SMARTFREEZE, enrolando-o a volta dos ganchos na parte lateral da consola.

15.4.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o seu representante local de-assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente aceliminacao de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida dtil.

15.4.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total" - 12'm (40 ft)

15.5 Cabo de Alimentacao de CA

15.5.1 Utilizacao prevista

0 Cabo de Alimentagdo da.Consola{madelos M004CRBS6210, M004CRBS6220, M004CRBS6230,
MO004CRBS6240, M004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS62110) foi concebido para ser utilizado
com a Consola SMARTFREEZE.

15.5.2 Descricao

0 Cabo de Alimentac&o da Consola fornece eletricidade de CA & Consola SMARTFREEZE. E necessario
para o funcionamento daconsola:

0 Cabo de Alimentacao da-Consoleliga-se a Consola. SMARTFREEZE na entrada designada na parte
inferior traseira da consola. A-outra extremidade liga-se-a uma fonte de alimentagcdo de rede padrao
(tomada de parede).

15.5.3 Instrucoes de utilizacao

1. Se ainda nao estiver ligado, ligue 0 cabo de-alimentacdoa Consola SMARTFREEZE e a tomada
de parede do hospital antes de ligar a consola.

2. Pressione o clipe de retencao do cabo da consola'sobre o cabo de alimentagao para fixar o
cabo de alimentacdo na devida posicao.

3. Depois de encerrar a consola (consulte a sec¢ao 10 na pagina 31), desligue o cabo de
alimentacado da tomada de parede do hospital.

15.5.4 Limpeza e armazenamento

Limpe o cabo de alimentagdo com um pano himido. Se necessario, utilize uma solugao detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizado, armazene o cabo de alimentacado no local designado na Consola
SMARTFREEZE, enrolando-o a volta dos ganchos na parte traseira da consola.

52

Black (K) AE <5.0 | CYMK



155.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminacdo de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida dtil.

15.5.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total 3 m (10 ft)

15.6 Caixa de Interligacao (ICB)
15.6.1 Utilizacao prevista/Indicacoes de utilizacao

A Caixa de Interligacao(ICB) (modelo M004CRBS4110) foi concebida para ser utilizada com a
Consola SMARTFREEZE.

15.6.2 Descricao

A'ICB é utilizada paraligar. a Consola SMARTFREEZE ao cateter POLARx, hem como ao Sensor
de Movimento do Diafragma (DMS) opcional e a sonda de temperatura série 400 para fins gerais.
Enecessario durante os procedimentos-de ablacao.

A ICB liga-se ao'conector do painel dianteiro daConsola SMARTFREEZE. A ICB inclui pontos de
ligacdo para o Cabo de Extensdo-do Cateter(conector azul), o Sensor de Movimento do Diafragma
(DMS) (conector branco) e 0 Caba da Sonda de Temperatura Esofagica (ETS) (conector laranja).

15.6.3 Instrucoes de utilizacao

1. Seaindanao estiverligada,ligue a Caixa de Interligagdo (ICB) ao conector do painel dianteiro da
consola.

2. Ligue uma extremidade do Cabo de Extensao do Cateter ao.conector do Cateter da ICB (conector azul).

3. Seainda ndo-estiverna posicdo ON-(Ligado), ligue a Consola SMARTFREEZE e aguarde até o processo
de reinicio estar-concluido.

4. Ligue a outra extremidade-do Cabo de Extensao do Cateter ao cateter POLARXx.

Nota: se avalidade docateter POLARX tiver expirado, a Consola SMARTFREEZE apresenta
uma mensagem a indicar-que o cateter.nao pode ser utilizado.

5. Se o DMS estiver a ser utilizado:
e Ligue o DMS ao conectordo Acelerometroda ICB/{conector branco).
* |Instale e fixe o DMS no paciente.

6. Se for utilizada uma sonda de temperaturasérie 400 parafins.gerais:

e Ligue o Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (ETS)ao conector Esofagico da
ICB (conector laranja).

e Ligue a sonda de temperatura série 400 para fins gerais ao Cabo do ETS.

* Instale e fixe a sonda de temperatura série 400 para fins gerais no paciente.
7. Siga os passos do procedimento de acordo com a documentacgao da consola e do cateter.
8. Concluido o procedimento, retire o Cabo de Extensdo do Cateter do cateter POLARX.
9. Retire 0 Cabo de Extensao do Cateter da ICB.
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10. Se utilizado, retire 0 DMS do paciente e desligue o DMS da ICB.
11. Se utilizada, retire a sonda de temperatura série 400 para fins gerais do paciente.
12. Desligue o Cabo do ETS da ICB.
13. Desligue a ICB da Consola SMARTFREEZE.
15.6.4 Limpeza e armazenamento

Limpe a ICB com um pano himido. Se necessario, utilize uma solugdo detergente suave ou alcool
isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizada, armazene a ICB no local designado na Consola SMARTFREEZE,
enrolando-a primeiro a volta dos_.ganchos na parte lateral da consola e colocando-a no recetaculo
da ICB.

15.6.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo. municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o'seu representante local-de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente'a eliminacdo de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida atil.

15.6.6 - Caracteristicas fisicas

Comprimento-do cabo 2,5 m(8 ft)
Comprimento da caixa 9cm(3,6'in)
Largura da caixa 17-¢cm (6,81in)
Altura da'caixa 4cm(1,6in)

15.7 Cabo de Extensdo do Cateter
15.7.1 Utilizacao prevista

0 Cabo de Extensao do Cateter (modelo M004CRBS5100).foi concebido para ser utilizado com a
Consola SMARTFREEZE e o cateter POLARx. Este componente é um componente esterilizado (por
oxido de etileno [EQ]) destinado a uma unica utilizagao.

15.7.2 Descricao

0 Cabo de Extens&o do Cateter &um cabo que estabelece uma ligacao elétrica entre o cateter
POLARXx e a Consola SMARTFREEZE (via ICB). E necessario durante os procedimentos de ablagao.

0 Cabo de Extensao do Cateter liga a'lCB naao esterilizada ao cateter POLARx esterilizado. Tanto
a ICB como o cateter POLARx tém conectores fémea, 0 quetorna-0 Cabo de Extensdo do Cateter
reversivel.

15.7.3 Instrucoes de utilizacao
1. Desembale o Cabo de Extensao do Cateter.

2. Ligue uma extremidade do Cabo de Extensdo do Cateter ao conector do Cateter da ICB (conector
azul).

3. Ligue a outra extremidade do Cabo de Extensao do Cateter ao cateter POLARX.
4. Concluido o procedimento, desligue o Cabo de Extensado do Cateter do cateter POLARXx.

5. Desligue o Cabo de Extensdo do Cateter da ICB.
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15.7.4 Limpeza e armazenamento

0 Cabo de Extensao do Cateter € um componente esterilizado para uma unica utilizacdo. Nao tente
limpa-lo.

Antes de o retirar da embalagem, armazene o Cabo de Extensdo do Cateter nas mesmas condicdes
que a consola (consulte a sec¢ao 15.1.1 na pagina 48).

15.7.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Elimine todos os componentes
esterilizados para uma tnica utilizagcdo de acordo com os procedimentos hospitalares padrao.

15.7.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento total 102 cm (40.in)

15.8 Cabo Criogénico
15.8.1 Utilizacao prevista

0 Cabo Criogénico.(modelo M004CRBS5200) foi concebido para ser utilizado com a Consola
SMARTFREEZE e o cateter POLARx. Este componente é um componente esterilizado destinado a
uma unica utilizacao.

15.8.2 - Descricao

0 Cabo Criogénico estabelece uma ligagao mecéanica entre o cateter POLARx e a Consola
SMARTFREEZE. 0 Cabo Criogénico permite o fluxo de N,O‘da Consola SMARTFREEZE para o cateter
POLARx e devolve o gas expulso do catetera consola: E necessario durante os procedimentos de
ablagdo.

15.8.3 Instrucoes de utilizacao
Desembale o Cabo Criagénico.

Ligue uma extremidade do Cabo Criogénico @o conector mecanico na Consola SMARTFREEZE.

Concluido o procedimento, desligue 0 Cabo Criogénico do punho do cateter POLARXx.
Desligue o Cabo Criogénico da Consola SMARTFREEZE.
15.8.4 Limpeza e armazenamento

1
2
3. Ligue a outra extremidade do Cabo Criogénico.ao punho do-cateter POLARXx.
4
5

0 Cabo Criogénico é um componente esterilizado-para uma unica utilizacao. Nao tente limpéa-lo.

Antes de o retirar da embalagem, armazene 0 .Cabo Criogénico nas mesmas condigdes que a
consola (consulte a seccao 15.1.1 na pagina 43).

15.8.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Elimine todos os componentes
esterilizados para uma (nica utilizagdo de acordo com os procedimentos hospitalares padrao.

15.8.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento total 191 ¢cm (75in)
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15.9 Cabho Elétrico EP

15.9.1 Utilizacao prevista

0 Cabo Elétrico EP (modelo M004CRBS6200) foi concebido para ser utilizado com o cateter para
mapeamento PolarMap e o sistema de registo EP do hospital. Este componente € um componente
esterilizado destinado a uma unica utilizacao.

159.2 Descricao

0 Cabo Elétrico EP liga o cateter para mapeamento PolarMap ao sistema de registo EP do hospital.
A sua utilizac@o é opcional durante os-procedimentos de ablacéo.

0 Cabo Elétrico EP tem dez (10) pontos de ligagdo de 2 mm que se ligam ao sistema de registo de EP
do hospital e um (1) conector.que se liga diretamente ao cateter para mapeamento PolarMap.

15.9.3 Instrucoes de utilizacao
1. Ligue o Cabo Elétrico EP ao cateter para mapeamento PolarMap.

2. Ligue os oito'(8) pontos de ligagdo ao sistema de registo de EP do hospital.

Nota: 0s pinos 9 e 10 ndo-sao utilizados quando se liga este cateter.

3.“ Concluido-o procedimento, desligue o Cabo Elétrico EP do cateter para mapeamento POLARXx.
4.~ Desligue os oito (8) pontos de ligagcao do sistema de registo de EP do hospital.

15.9.4 Limpeza e armazenamento
0 Cabo Elétrico EP-é um componente esterilizado para uma unica utilizagcdo. Nao tente limpéa-lo.

Antes de o retirar da.embalagem, armazene o-Cabo Criogénico nas mesmas condi¢des que a
consola (consulte-a sec¢do 15.1.1 na'pagina 48).

15.9.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Elimine todos os componentes
esterilizados para uma (inica utilizagdo de acordo com o0s procedimentos hospitalares padrao.

15.9.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total 188 cm (74 in)

15.10 Sensor de Movimento do Diafragma (DMS)

15.10.1 Utilizacao prevista

0 Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) (modelo M004CRBS6110) foi concebido para ser
utilizado com a Consola SMARTFREEZE.

15.10.2 Descricao

0 Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) é um sensoradjuvante concebido para monitorizar
uma resposta a estimulagao do nervo frénico.

ADVERTENCIA: os métodos dos cuidados padrao devem ser sempre aplicados para avaliar a
funcao do nervo frénico e determinar quando é necessaria intervencao durante ablacoes da
veia pulmonar direita. 0 DMS nao se destina a substituir esses métodos dos cuidados padrao.
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15.10.3 Instrucoes de utilizacao

1. Coloque um elétrodo de ECG descartavel imediatamente abaixo da cartilagem costal do lado
direito.

2. Encaixe o DMS contra o elétrodo.

3. Peca ao paciente para tossir e verifique se o sinal é visivel no ecra da consola. Se necessario,
ajuste a posicao do elétrodo.

4. Antes de realizar a ablacao, estimule o nervo frénico com um cateter focal ou circular
posicionado superior ao local.de ablagao (por ex., veia cava superior). Ajuste as definicdes de
estimulacdo e a localizac@o do cateter conforme necesséario para conseguir capturar o nervo
frénico. Normalmente, pode ser necessaria uma saida elevada a 20 mA e 800 ms—1000 ms.

Nota: evite ou minimize a utilizagdo de paralisantes se for utilizada anestesia geral, uma vez
que os paralisantes podem interferir na captura de estimulagao do nervo frénico.

5. Durante a estimulagdo do nervo frénico, ajuste os niveis de ganho e sensibilidade do DMS no
ecra Settings (Definigdes) para maximizar o nivel do sinal do DMS na janela de visualizagao.
Reduza o.ganho se o sinal do DMS surgir saturado. Pare a estimulacdo até ser necessaria para
a-ablagao.

6. Defina o limiar do DMS(no ecra Settings [Definigdes]) no qual a notificagdo do DMS é
apresentada.

* Aamplitude de movimentos‘medida pelo DMS ao iniciar a crioablacao é utilizada como
valor de referéncia e é apresentada coma 100%.

e ~Se arespostaa estimulagao do-nervo frénico diminuir durante a crioablagdo, a amplitude
do DMS também diminuira.-A consola apresenta-a amplitude.do DMS como uma
percentagem do valor de referéncia. Por exemplo, se for.apresentado 80% na consola,
isso indica que'a amplitude.do DMS é de 80% do valor de referéncia e que a amplitude de
movimentos-esta reduzida em:20%.

7. Em caso de notificagao do DMS, continue. a monitorizar de perto a atividade do nervo frénico e
a captura de estimulacao e considere interromper imediatamente a crioablacao.

15.10.4 Limpeza e armazenamento

Limpe o DMS com um pano hiimido. Se necessario, utilize uma solugdo detergente suave ou alcool
isopropilico. Nao mergulhe em'agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizado,-armazene o DMS no local de armazenamento do reservatorio na
parte traseira da Consola SMARTFREEZE.

15.10.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo-municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminacao de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida atil.

15.10.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total 3 m (10 ft)
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15.11 Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (ETS)
15.11.1 Utilizacao prevista/Indicacdes de utilizacao

0 Cabo de Sensor de Temperatura Esofagica (ETS) (modelo M004CRBS6310) foi concebido para ser
utilizado com a Consola SMARTFREEZE e uma sonda de temperatura série 400 para fins gerais.

15.11.2 Descricao

0 Cabo do ETS é utilizado para ligar uma sonda de temperatura série 400 para fins gerais a ICB.
A sonda de temperatura série 400 para fins gerais é utilizada para medir a temperatura esofagica
do paciente durante procedimentos de ablacdo de forma a monitorizar danos no eséfago. A sua
utilizac@o é opcional durante os procedimentos de ablacéo.

15.11.3 Instrucdes de utilizacao
1. Instale e fixe a sonda-de temperatura série 400 para fins gerais no paciente.
2. Ligue o CabodoETS a ICB.
3. Ligue o Cabo do.ETS asonda de temperatura série 400 para fins gerais.
4. Concluido o procedimento, retire-a sonda de temperatura série 400 para fins gerais do paciente.
5. Desliguea sonda de temperatura série-400 para fins gerais.do Cabo do ETS.
6. Desligue o Cabodo ETS da ICB.
15.11.4 © Limpeza e armazenamento

Limpe o Cabo do ETS com um pano hiimido: Se necessario, utilize uma solugao detergente suave ou
alcoolisopropilico. Nao mergulhe em dgua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizado; armazene o0 Cabo do ETS no local de armazenamento do
reservatario na parte traseira:da Consola.SMARTFREEZE.

15115 Eliminacao

Nao elimine este produto-no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o seu representantelocal de assisténcia da Boston Scientific para obterinstrugdes
relativamente a eliminac@o de produtos.da Boston Scientific'que estejam no fim da sua vida atil.

15.11.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total 3 m (10 ft)

1512 Chave
15.12.1 Utilizacao prevista

A Chave (modelo M004CRBS6400) foi concebida para ser utilizada'com a Consola SMARTFREEZE.
15.12.2 Descricao

A Chave é uma chave de boca de 1 1/8" que é utilizada quando se muda um reservatorio de
refrigerante para apertar e desapertar a ligacado da consola ao reservatorio.

15.12.3 Instrucoes de utilizacao

1. Quando utilizar a Chave para desapertar a ligaga@o ao reservatdrio com vista a remocao,
certifique-se de que a valvula do reservatorio esta completamente fechada para evitar lesoes.
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2. Coloque a Chave sobre a porca que fixa a canalizagao da consola ao reservatdrio e rode no
sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para a soltar.

3. Quando utilizar a Chave para apertar a ligagcao ao reservatorio com vista a instalacao,
coloque primeiro a porca da canalizagado da consola sobre a porta do reservatorio e aperte
manualmente.

4. Coloque a Chave sobre a porca e rode-a no sentido dos ponteiros do rel6gio para apertar.
15124 Limpeza e armazenamento

Limpe a Chave com um pano himido. Se necessario, utilize uma solugdo detergente suave ou alcool
isopropilico. Nao mergulhe em.agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizada, armazene a Chave no local de armazenamento do reservatorio
na parte traseira da Consola SMARTFREEZE.

15125 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema delixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o'seu representante local de-assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminacdo-de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida dtil.

15.12.6 - Caracteristicas fisicas
Largura.da boca 11/8
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16. CONDICOES DE FUNCIONAMENTO: CEM

Tabela 1 Especificagdes e etiquetas de CEM

Emissdes eletromagnéticas da Consola do Sistema de Crioablagao SMARTFREEZE

A Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador da Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE deve assegurar que a mesma € utilizada
neste ambiente.

Teste de emissoes Conformidade = Ambiente eletromagnético

Emissdes de RF Grupo 1 A Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE utiliza energia de RF

EN 55011/CISPR 11 apenas para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissdes

Emissies de RF de RF sao muito baixas e é improvavel que provoquem qualquer interferéncia em

EN 55011/CISPR 11 Classe A equipamentos eletronicos proximos.

— - A Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE é indicada para utilizagdo

Emissdes harménicas . - . L

EN 61000-3-2 Classe A em todos 0s este]belemm’en.tos que nao sejam estabelemmentos.d’omestllc.os e
pode ser ligada a rede piblica de baixa tensdo que abastece edificios utilizados
para fins,domésticos, desde que seja observada a seguinte adverténcia:
ADVERTENCIA: a Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-

Flutuagdes de tensao/ Em se-a ser-utilizada apenas por profissionais de salde. Este sistema pode causar

Emissbes intermitentes conformidade- | interferéncia de radio ou interferir no funcionamento de equipamentos préximos.

EN 61000-3-3 Podera sernecessario tomar medidas de mitigacao, tais como mudar a orientacao
ou localizagdo da Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE ou proteger
olacal.

Tabela 2 Imunidade eletromagnética
Imunidade eletromagnética

A Consola do Sistema de Crioablacdo SMARTFREEZE destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou-o utilizador da Consola‘do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE deve assegurar que a mesma é utilizada
neste ambiente.

Nivel de
conformidade

Nivel de teste

Teste de imunidade IEC 60601

Ambiente eletromagnético

0.pavimento devera ser de madeira, betdo ou
azulejo. Se o pavimento estiver coberto por
material sintético, a humidade relativa deve ser de,
pelo menos, 30%.

+8 kV contacto
+15KkV ar

+8'kV contacto
+15kV ar

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transiente elétrico/Rajada +2 kV'linhas de

IEC 61000-4-4

+#2°kV para linhas A'qualidade darede de alimentagcdo devera ser a

de alimentacao

alimentacdo de CA

tipica de um-ambiente comercial ou hospitalar.

Pico de corrente de linha a linha

(alimentacdo de CA)
IEC 61000-4-5

0,5 kV, =1 kV linha

+0,5 kV, 1 kV linha

ligac@o a terra

alinha alinha . " ,
s | | Al e e e e
+2 KV linha a +2kV linha-a P '

ligacdo aterra
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Tabela 2 Imunidade eletromagnética (continuagdo)

Nivel de
conformidade

Nivel de teste

Teste de imunidade IEC 60601

Ambiente eletromagnético

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, pt-eu, 51258766-28A

Quedas, interrupgdes
momentaneas e variagdes de
tensdo nas linhas de entrada de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

0,5 ciclo

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

1 ciclo

70% U,
(30% de queda
em U,) durante

25/30 ciclos

0% U,
(100% de‘queda
em U,) durante

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

0,5 ciclo

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

1 ciclo

70% U;
(30% de queda
em U,) durante

25/30 ciclos

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

A qualidade da rede de alimentacdo devera ser a
tipica de um ambiente comercial ou hospitalar. Se
o utilizador da Consola do Sistema de Crioablacao
SMARTFREEZE necessitar de um funcionamento
continuo durante interrupgdes na rede elétrica,
recomenda-se que a Consola do Sistema de
Crioablagdo SMARTFREEZE seja alimentada por
uma fonte de alimentagdo ininterrupta (UPS) ou por
uma bateria.

5 seg: 5 seg.
Campo magnético da frequéncia Os campos magnéticos da frequéncia de
de alimentacda (50 Hz/60 Hz) alimentac&do devem situar-se nos niveis
IEC-61000-4-8 Rivm RN caracteristicos de uma instalac&o tipica num
ambiente comercial ou hospitalar.
S Vo 3 Vrms Nao devem ser utilizados equipamentos portateis
150 kHz'a 80 MHz | 150 kHz.a 80 MHz o zados i portatels
. e-moveis de comunicacgdes por RF a uma distancia
RF conduzida S Ve eVrms de qualquer parte da Consola do Sistema de
IEC 61000-4-6 Bandas ISM Bandas ISM Jugiquer pare | cosistemade
Crioablagao, incluindo cabos, inferior a distancia
dentro de 105'kHz (| dentro de 105kHz - .
de separacao-recomendada e calculada a partir da
a 80'MHz a 80 MHz < S P! .
equacao aplicavela frequéncia do transmissor.
RFirradiada 3V/m 3V/m Distancia de separacdo recomendada:
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a.6-GHz
d=12/P 150 kHz a 80 MHz
Equipamento de Equipamento de
comunicagdes comunicacdes d=12/P 80 MHza'800 MH
por RF dentro de porRF dentro-de a ¥ ’
80 MHz a 6 GHz 80'MHza 6 GHz
d=23yP 800 MHz a6 GHz

emque Péa poténcia de saida maxima nominal
dotransmissor-em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinadas por uma avaliagado
eletromagnética do local?, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em cada gama de
frequéncias®.
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Tabela 2 Imunidade eletromagnética (continuagdo)

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

Nota 2: estas orientagdes poderdo nédo se aplicar em todas as situacgdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Teoricamente, as intensidades de campo de transmissores fixos, tais como bases de radiotelefones (telemoéveis/telefones
sem fios) e radios moveis terrestres, aparelhos de radioamadores, emissdes de radio AM e FM e de TV, ndo podem ser
previstas com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores de RF fixos, deve ser realizada
uma avaliagdo eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local onde a Consola SmartFreeze é utilizada
ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel acima indicado, a Consola SmartFreeze deve ser observada para verificar
se funciona normalmente. Caso seja observado um desempenho anormal, podera ser necessario implementar medidas
adicionais, tais como mudar a orientagdo ou localizac@o da Consola SmartFreeze.

b. Acima de uma gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela 3 Distancias de separagao

Distancias de separacao recomendadas entre equipamento portatil e movel de comunicacgdes por RF e a Consola do Sistema
de Crioablagao SMARTFREEZE

A Consola do Sistema de Crioablacdo SMARTFREEZE destina-se a ser utilizada-num ambiente eletromagnético em que os
distdrbios de RF irradiada estejam controlados. O cliente ou o utilizador da Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE
pode ajudar a prevenir a interferéncia-eletromagnética ao manter uma-distancia minima entre equipamentos portateis e moveis
de comunicagdes por RF (transmissores) € a-Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE tal como recomendado a
seguir, decacordo com.a-poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicacdes.

Poténcia de saida Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor

maxima irradiada do (m)

transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=12/P d=12/P d=23/P

0,001 0,12 0,12 0,24

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia de separagdo d recomendada
em metros (m) pode ser determinada-utilizando a equacgéo aplicavel a frequéncia dotransmissor, onde P éa poténcia de saida
méxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo.com as especificacdes do fabricante dotransmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagao correspondente a gama de frequéncias mais elevada.

Nota 2: estas orientagdes poderdo ndo se aplicarem todas-as situagcdes. A propagacao-eletromagnética & afetada pela
absorcdo e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

Nota 3: fontes conhecidas de distdrbios eletromagnéticos, tais como sistemas de diatermia, litotripsia, eletrocauterizagédo, RFID,
sistemas eletromagnéticos antifurto e detetores de metais, podem interferir no-funcionamento deste dispositivo. Evite utilizar
este dispositivo na presenca de outros dispositivos desse tipo ou tome outras medidas para minimizar interferéncias, tais como
mudar a localizag@o dos dispositivos para que figuem mais afastados deste.
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17. GARANTIA

Consulte (www.bostonscientific.com/warranty) para obter informacdes sobre a garantia do dispositivo.

Importador da UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Paises Baixos

SMARTFREEZE, POLARx e POLARMAP sao marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ou
respetivas afiliadas.

Todas as outras marcas comerciais sao propriedade dos respetivos proprietarios.
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